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KLAGANDE

Stockholms léns landsting

Andrologiskt Centrum

Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 3, beslut den 6 mars 2013,
dnr 2013/266-31/3.

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

Projekttitel: Betydelse av BMI, alder, abstinenstid och nikotinbruk hos min i subfertila par
med avseende pd spermakvalitet.

Regionala etikprovningsndgmndens beslut se Bilaga

Vid centrum for andrologi och sexualmedicin vid Karolinska universitetssjukhuset har man
under aren 2010-2012 anvént en standardiserad provlamningsinformation vid spermaanalys
som utforts som led i utredning av ofrivillig barnléshet. Av informationen framgar att delar av
spermaprovet och resultat med personuppgifter sparas for vardindamal, metodutbildning av
personal, kvalitets-, forsknings- och utvecklingsarbete. Bland de uppgifter som patienten sjélv
far fylla i finns fragor om lidngd, vikt, rékning och snusanvéndning.

Syftet med den nu aktuella forskningen &r att underséka om &vervikt, rokning och/eller
snusning har negativa effekter pa spermiekvaliteten och projektet planeras genomftras som
en registerstudie utan information till forskningspersonerna.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokningen med motiveringen att
forskningen redan paboérjats utan etikgodkdnnande. Sokanden har rekommenderats att i forsta
hand genomf6ra en prospektiv studie eller i andra hand, om sékanden Onskar anvinda redan
insamlat biologiskt material, ldmna en utforlig motivering varfér man inte inhdmtat frivilligt
samtycke eller erbjudit mojlighet att avstd fran deltagande innan studien paborjades.

Det far uppfattas som att klaganden invdnder mot péstdendet att forskning péabdrjats utan
godkdnnande av etikprévningsndmnd och vidare gor géllande att det inte dr friga om att
anvinda insamlat biologiskt material utan enbart provresultat tillsammans med de uppgifter
som patienten fyllt 1 pd informationsblanketten.
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Den insamling av personuppgifter som har genomforts innebdr inte att forskningen redan har
paborjats. Med tanke pa att det inte skall utforas ndgra analyser av sparat biologiskt material
utan enbart & frdga om behandling av befintliga data utgdr forskningsprojektet sddan
forskning som beskrivs i 3 § etikprovningslagen. Enligt 9 § far forskning godkinnas bara om
de risker som den kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga
integritet uppvidgs av dess vetenskapliga virde. Forskningen sdker besvara en angeldgen
fraga, samtidigt som intranget i den personliga integriteten far betraktas som ringa om man
genomfor projektet sa som klaganden 6nskar. Forskningen ska dérfor godkénnas.

Med 4ndring av Regionala etikprévningsnamndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndamnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Héglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Lena
Nislund, Elina Miki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Avdelning 3

Ordforande

Hékan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Svetlana Lagercrantz (onkologi), deltar inte 1 drende 2013/214

Gunnar Edman (psykologi)

Irena Gudowska (stralningsfysik) :

Per-Eric Lins (endokrinologi, invirtes medicin), deltar inte i drendena 2013/156-157,

2013/288-289, 2013/293, 2013/296
Anne Cathrine Mattiasson (omvdrdnad)
Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)
Mirten Rosenqvist (kardiologi)

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Inger Andersson

Bengt Gustafsson

UIf Uebel

Lars Astrand

Administrativ sekreterare
Anne Manninen

Ovriga
Inga Nislund (ersattare till Lars Astrand)

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmaler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregédende mote den 6 februari 2013 fattat beslut i 24 drenden som avser andring av

godkinnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

- oranden forklarar métet avslutat och meddelar att nésta sammantrédde i avdelning 3
ager :

Hans Glaumann

Ordforande

Protokollforare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 288 Nobels vag 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn
171 77 STOCKHOLM
Org. Nummer Fax Webb
202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2013/3:3

Dnr 2013/266-31/3
Foredragande:
Svetlana
Lagercrantz

Stkande: Stockholms lidns landsting

Behorig foretridare:
Projekt: Betydelsen av BMI, alder, abstinenstid och nikotinbruk hos mén

i subfertila par med avseende pé spermiekvalitet.
Forskare som genomfir projektet:

BESLUT

Ansdkan avslas.

Motivering

Enligt 6 § forsta stycket lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor far sddan forskning som omfattas av bestimmelserna
i 3-5 §§ i lagen utforas bara om den har godkints vid en etikprovning. Ett
godkinnande ska avse ett visst projekt, en del av ett projekt eller en pa
ndgot liknande sitt bestdmd forskning.

I detta fall har sokanden, i anledning av behandling for misstéinkt
infertilitet och efter avgivna spermaprov och dirtill knutna rutinméssiga
fragestillningar m.m., gjort en sammanstéllning av olika personuppgifter
sdsom BMI, alder, abstinenstid, nikotin m.m. Patienterna har samtyckt till
att dessa uppgifter far anvindas for kvalitets- forsknings- och utvecklings-
arbete, men inte till ndgot visst forskningsprojekt. S6kanden vill nu med
hjélp av spermaproven och sammanstéllningen understka betydelsen av
angivna faktorer nir det giller spermakvalitet. Nagot ytterligare samtycke
kommer inte att inhdmtas av forskningspersonerna.

Ansdékan avser alltsd forskning som har pabérjats utan godkénnande av
etikprovningsndmnden och utan att samtycke kommer att inhémtas av
forskningspersonerna till den fortsatta analysen. Némnden kan dérfor inte

godkénna forskningen.

Némnden finner att ett forskningsprojekt kan vara av stort vérde sdrskilt
med héinsyn till att det saknas liknande studier. S6kanden kan dérfor
Gverviga att inkomma med en ny ansékan som omfattar en prospektiv
studie med motsvarande uppldgg om den nu redan paboérjade studien har. I
det fall sékanden 6nskar anvinda redan insamlat biologiskt material, ska
sokanden ldmna en utforlig motivering varfor man inte inhdmtat frivilligt
samtycke och d& frimst varfor man inte erbjudit méjlighet att avsta fran
deltagande innan studien pabérjades. Enligt 15 § etikprévningslagen
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ankommer det pa nimnden att bestimma om vilka krav pa information
och samtycke for anvéindning av tidigare taget biologiskt material.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kidinnedom till ansvarig forskare. /\

JARN

Aft utdraget dve
Anné Manninen, administrator
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