r.\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 38-2011
2011-12-12

KLAGANDE

Karolinska Institutet

Institutionen for laboratoriemedicin
Avdelningen for patologi, F 46

141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 12 oktober 2011,
dnr 2011/997-31/1

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

(etikprovningslagen)

Projekt: Undersokningar av redoxproteiner under fosterlivet

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser forskning av grundvetenskaplig karaktar som syftar till att studera betydelsen
av vissa proteiner i fosterutvecklingen samt vid patologisk graviditet med Okad oxidativ
stress. Vidare avser man att studera kopplingen mellan sidana proteiner och uppkomst av
vissa missbildningar. Man ska underséka vdvnadsmaterial, som samlats i en biobank, fran
foster som aborterats spontant eller pd grund av missbildningar eller som avlidit i sen
intrauterin fosterdod. Vidare kommer tillhorande moderkakor att studeras, material som finns
1 samma biobank. De cellbiologiska analyserna kommer att relateras till patientens kliniska
forlopp. Vavnadsproverna dr kodade och kodlistorna forvaras separat. Samtliga mddrar inom
upptagningsomradet informeras muntligen pa mddrahdlsovarden och far ta stéllning till
huruvida prover som kommer att tas fran dem under graviditet och forlossning inklusive
prover fran moderkakan far sparas i en biobank. Det adr ddremot oklart huruvida denna
information ocksd innefattar vavnadsprover fran abortmaterial.

Den regionala ndimnden har godként ansokan med villkor att samtycket fran modern maste
innefatta inte bara undersokning av material frain modern utan ocksa undersékning av vdvnad
fran aborterat foster.

Sokanden har 6verklagat detta villkor och anfor bl.a. féljande. P4 alla till patologavdelning
inkomna obduktionsremisser finns angivet om védvnadsprover fran foster fir sparas i
biobanken eller ej. Nér vdvnadsprover sparas har den kvinna som burit fostret gett samtycke
till att prover far sparas for medicinska dndamal, dvs. diagnostik och forskning.

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 bedémning

Enligt 3 kap. 3 § lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. far
vévnadsprover fran foster inte samlas in och bevaras 1 en biobank utan att den kvinna som bér
eller har burit fostret informerats om avsikten och om det eller de &ndamal for vilka
biobanken fir anvandas och darefter lamnat sitt samtycke.

[ foreliggande fall ska undersokningen bara avse fall nar de kvinnor som burit fostret har gett
sitt samtycke till att vavnadsproverna frdn fostren far sparas i en biobank for medicinska
dndamal.

Inom ramen for studien kommer kénsliga personuppgifter att behandlas men enbart for
kategorisering av fostrets dlder samt orsak till att havandeskapet avbrutits. Studien kan ge
upphov till vasentlig grundvetenskaplig kunskap och med hinsyn till att samtliga kvinnor
limnat samtycke till att prov fir sparas for medicinska dndamal kan integritetsrisken klart
uppvigas av kunskapsvinsten. Med héansyn till de péfrestningar som en abort eller ett missfall
i manga fall kan ha inneburit for kvinnan kan det vara mycket kénsligt att 1 efterhand séka
nytt informerat samtycke for dessa specifika grundvetenskapliga studier. En sddan procedur
riskerar att géra mer skada én nytta.

Centrala etikprovningsndmnden upphidver det av Regionala etikprovningsnimndens i
Stockholm uppstédllda villkor och godkénner sdledes den forskning som avses med
anstkningen 1 dess helhet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

YA

Johan Munck
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Sammantride i Stockholm

Avdelning 1

Ordférande
Olof Forssberg

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Elisabeth Faxelid (vdrdvetenskap)

Yigael Finkel (barnmedicin)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi), deltar inte i 4&rendena 2011/1485-31 och

2011/1487-31

Bernt Lindel8f (dermatologi)
Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin blodsjukdomar)
Anette von Rosen (kirurgi), deltar inte i drendena 2011/1485-31 och 2011/1487-31

Ledamditer som foretrider allminna intressen
Majvi Andersson
Elisabeth Dingertz

Yrsa Stenius
Asa Ockerman, deltar inte i 4rendena 2011/955-31 och 2011/997-31

Administrativ sekreterare
Eja Fridsta
§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet ppnat.

§ 2 Administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregdende
mote den 14 september 2011 fattat beslut i 22 drenden som avser #ndring av godkdnnande.

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

§ 4 Ordfsranden meddelar att nista sammantréde i avdelning 1 4ger rum onsdagen den 9
november 2011.

§ 5 Ordforanden forklarar métet avslutat.

W, i@d["“ / /‘é/ se

Pierre Lafolie
Ordfdrande Protokollftrare

Adress
FE 289
171 77 Stockhol

Besiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
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Utdrag ur protokollet frin sammantrédet den 12 oktober 2011 i avdelning 1.

Kompletteringsirenden

Diarienummer:
2011/997-31/1
Foredragande:
Yigael Finkel

Siokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:
Projekt: Understkningar av redoxproteiner under fosterlivet

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Némnden godkénner forskningen pé foljande villkor.

Samtycket som anges i svaret svarar inte mot den begéran om komplet-

' tering som nédmnden stillde i sitt beslut 2011-08-17. Samtycket fran mo-

dern méste innefatta inte bara undersékning av material och placenta
frdn modern utan ocksa undersokning av vdvnad frén aborterat foster
frén modern. Innan samtycke inhdmtas ska kvinnan ha informerats om
atgdrden och den tilltdnkta anvdndningen.

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behdrig foretrddare och ansvarig forskare.

Att utdraget stimmer med originalet intygar:

VT d %A
‘Efa Fridsta

Administrator, avd |
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