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

(etikprovningslagen)

Projekt: Placentapatologi vid intrauterin fosterddd, en prospektiv fallkontroll studie

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som godkidndes av davarande forskningsetikkommittén vid
Karolinska Institutet i januari 2002 (dnr 02-012). Undersékningen géller en fall-kontrollstudie
av fordndringar i moderkakan hos barn som avlidit i fosterlivet jamfort med friska barn fodda
i ritt tid, 1 vilken &dven vissa personuppgifter ur forlossningsjournal skulle inhémtas.
Datainsamlingen pagick 2002-2005 men analysarbete pagar. Under analysarbetet framstod det
klart att man behdvde komplettera studien med analyser ocksa av moderkakor fran barn fodda
for tidigt. Man avsag da inte samla in ytterligare material men anvénda befintligt och
rutinméssigt insamlat material som finns bevarat i en biobank vid patologavdelningen. Denna
komplettering vill man nu gora utan att inhdmta informerat samtycke.

Regionala etikprovningsndmnden har inte prévat ansékan som en éndring av tidigare godkénd
ansokan eftersom man ansett att studien &r avslutad.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och pekar pa att dven om den ursprungliga insamlingen
av data fran fall och fullgdngna kontroller &r avslutad pagar fortfarande analys- och
bearbetningsarbete varfor studien som helhet inte bor betraktas som avslutad. S6kanden begér
att ansékan ska provas som en éndring av den tidigare godkénda ansokan.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Némnden tar enbart stéllning till fragan om anstkan ska betraktas som en éndring av tidigare
godkiéind ansokan eller om en ny fullstindig ansékan ska krivas. Centrala
etikprovningsndmnden menar visserligen att fraigan om nér en forskningsstudie ska anses
avslutad eller for den delen paborjad inte &r helt enkel men menar att det i foreliggande fall
forefaller klart att sjdlva forskningsprojektet inte &r avslutat da man i ett analys- och
bearbetningsstadium inser ett behov av kompletterande kontrollmaterial for att tydligare

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 38-2007

kunna belysa den ursprungliga fragestdllningen. I foreliggande fall torde déarfor ansdkan
kunna betraktas som en éndring av en tidigare godkénd ansékan.

Med undanrdjande av det 6verklagade beslutet aterforvisar Centrala etikprévningsndmnden
drendet till Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm for ny behandling.

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

Detta beslut har fattats av Anitha Bondestam, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit Peter Hoglund, Sighild

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

Pa Centrala etikprovningsndgmndens végnar

Anitha Bondestam
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Angéende: Férindring av insamling och patientinformation géllande vissa kontroller i
studien Placentapatologi vid intrauterin fosterdsd, en prospektiv fall-kontroll studie Dny-
02-012

a

03 juli 2007

KI:s regionala forskningsetikkommitté
Administrationen

Nobels vig 5

171 77 Stockholm

Biste ordforande,

Mellan 2002-2005 har vi genomfort en studie rérande intrauterin fosterdsd och
placentafynd. Studien utgdr grunden till mitt avhandlingsarbete. Som kontroll till de

Till denna insamling har vi anvint patientinformationen som presenterades i samband
med etikanskan 2002 (Dnr:02-012). Studien #r nu avslutad. Det har dock under
bearbetandet av data blivit tydligt att virdet av studien avsevirt forbittras om de
placentor som anvinds som kontroller ir gestationséldersmatchade. Vj onskar dérfor att
anvinda placentor fran levande prematurfodda (fore gestationsvecka 38) barn som
rutinméssigt inskickats till patologavdelningen pa Karolinska Unversitetssjukhuset
Huddinge under studietiden. Utgver informationen vi far frn placentaundersi)‘kningen
behdver vi himta journaldata rorande paritet, gestationslingd, fodelsevikt, kon, apgar
score och ev maternella sjukdomar av betydelse.

Da flera av de prematurfodda barnen kan vara svart sjuka eller avlidna samt att ménga av
barnen ir fodda for flera ar sedan s Onskar vi av bade praktiska och etiska skl att vi inte
behdver kontakta forildrarna med en patientinformation. D4 vi inte avser att géra nagra
yiterligare utredningar utéver de som foréldrarna/barnen redan gatt igenom och gett
tillstdnd till 6nskar vi tillstand att avsta patientinformation til] den prematura

kontrollgruppen.

Tacksam ordfsrande beslut,
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