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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Uppsala, beslut den 14 augusti 2013, dnr 2013/138.

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

Projekttitel: Missbildningsdiagnostik av foster med magnetisk resonanstomografi.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Naistan alla gravida kvinnor genomgar rutinultraljudsundersdkning (RUL). Denna utfors av
specialutbildad barnmorska och gors vanligen under 17-18 graviditetsveckan. 1 de fall
avvikelser noteras vid RUL gors undersokningen om av lakare med specialkunskaper inom
omrddet. I en del sddana fall kompletteras utredningen med magnetresonansundersokningar
(MR). Forskningsprojektet avser underséka om MR 1 andra trimestern, jamfort med ultraljud,
tillfor information av kliniskt virde, vid bedomning av fostermissbildningar. Under perioden
2008-01-08 -- 2012-07-03 har 197 sddana undersékningar utforts vid enheten for radiologi vid
Uppsala Akademiska sjukhus. Dessa, tillsammans med journaluppgifter, utgér underlaget for
det aktuella forskningsprojektet.

Den regionala etikprévningsndmnden beddmde att studien var att anse som forskning, bl.a.
med motiveringen att avsikten var att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift. Namnden
begirde en komplettering fran sokanden i form av en skriftlig information till
forskningspersonerna med samtyckesformular.

Sokanden argumenterade emot kravet pa skriftligt informerat samtycke i sin komplettering.
Den regionala etikprovningsndmnden beslutade avsld ansdkan betriffande forskningen, med
motiveringen att enligt 1617 §§ etikprévningslagen dr huvudregeln att forskningspersonen
ska informeras om studien samt ldmna sitt medgivande. Ndmnden angav vidare att de skl
s6kanden aberopar utgor inte skil nog att frangé principen om informationsskyldighet”.

Klaganden begér att forskningen ska fi genomfbras utan informerat samtycke fran
forskningspersonerna.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Sddan forskning som omfattas av etikprovningslagen, och som kriver godkiannande av
etikprévningsndmnd for att fa utforas, beskrivs i 3-5 §§. Om forskningen ér av det slag som
ndmns i 4 § 1-3 giller enligt 13 § att bestimmelserna i 16-22 §§ om information och
samtycke ska tillimpas. Det star klart att den aktuella forskningen inte dr av saddant slag som
ndmns i 4 §. Den regionala ndmnden borde darfor inte ha dberopat kraven i 16-17 §§ som
skal for att avsla ansdkningen.

Forskningsprojektet omfattar behandling av kénsliga personuppgifter och utgor darfor sadan
forskning som beskrivs i 3 § etikprovningslagen och som det krdvs godkdnnande enligt 6 §
for att fa utfora. Nar en etikprovningsndmnd ska ta stdllning till behandling av kénsliga
personuppgifter i ett forskningsprojekt ska ndmnden, enligt lagmotiven (prop. 2002/03:50 s.
173), forst bedoma om behandlingen dr nédvéndig for forskningen och déarefter gora en
avviagning mellan samhallsintresset for forskningen och risken for intrdng i enskildas
personliga integritet.

Det aktuella forskningsprojektet dr en helt och héllet retrospektiv studie, som genomfors med
kodade data, utgdende fran resultaten vid RUL och MR tillsammans med ett fatal uppgifter
fran forskningspersonernas journaler. All denna information har redan anvénts av ansvarig
lakare vid det kliniska omhéndertagandet av patienterna och kan inte ha ndgra nya eller
framtida konsekvenser for forskningspersonerna.

Enligt 9 § fir forskning godkédnnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
virde. Forskningen soker besvara en angeldgen forskningsfraga samtidigt som intrdnget i den
personliga integriteten far betraktas som ringa om man genomfor projektet s som klaganden
onskar. Forskningen ska dérfor godkénnas.

Med éndring av den regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkan.
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Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Bengt
Gustafsson, Lena Naslund, Elina Maki-Torkko, och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-
Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala ldn

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet
Obstetrik och ‘Gynekologi, ing. 96 nb

Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2013-03-21 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2013-07-11.

Projektbeskrivning
Missbildningsdiagnostik av foster med magnetisk resonanstomografi.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden avslar ansékan och godkénner inte den forsknings som anges i
ansdkan.

Etikprévningsnimndens skél

Enligt 16-17 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor dr huvudregeln att forskningspersonen ska informeras om studien
samt ldmna sitt medgivande. De skél sokande &beropar utgdr inte skl nog att
franga principen om informationsskyldighet. Ansdkningen kan dérfor inte
godkénnas.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator{@uppsala.epn.se
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BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Erik Lempert
Ordférande

Beslutande

Ordforande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledamiter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrém, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Jonas Boberg, allmin medicin, Ulf Haglund, kirurgi,
Fredrik Hedborg, pediatrik - foredragande, Carin Muhr, neurologi, Susan
Pfeifer, pediatriker, Lars Wiklund, anestesiologi, Anna Cristina Aberg, geriatrik,
Jan Erik Broman, psykiatri, ersittare for Frank Lindblad

Ledamiter som foretriider allmiinna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin, Rolf Nordblom

Exp. till: , VO Kvinno- och
barndivisionen, Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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