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

Projekt: NOSS Nordic obstetric surveillance system (NOSS Nordiskt obstetriskt
sdkerhetssystem)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett projekt som ska belysa riskfaktorer for och forlopp av allvarliga
komplikationer i samband med graviditet och fGrlossning sdsom brusten livmoder,
framforliggande moderkaka och mycket stora blédningar. D4 siddana komplikationer &r
sillsynta beslutades 2008 att man skulle inleda ett nordiskt samarbete for att beskriva och
analysera hédndelser av det slaget och inleda ett samarbete med en institution i England dar
man sedan tidigare gjort sddana uppféljningar. Data ska i forsta hand insamlas pa ett
systematiskt sétt vid de olika obstetriska klinikerna 1 Sverige. Vidare ska information om
sadana hindelser insamlas via Socialstyrelsens medicinska fodelseregister och for varje
patient med sddan komplikation viljs tva kontrollpersoner, som f6tt ett barn vid samma enhet
som indexfallet, fran fodelseregistret. Data fran fodelseregistret ska sedan kompletteras lokalt
med vissa journaluppgifter angdende aktuell forlossning och eventuella tidigare forlossningar.

Systematisk registrering av hindelser av ovan ndamnda slag vid samtliga obstetriska enheter i
Sverige startade 1 september 2009. Socialstyrelsen har @nnu inte ldmnat ut nigra uppgifter
vare sig om patienter eller kontrollpersoner och inga analyser har genomfGrts. Initialt hade
kontaktpersonen vid Socialstyrelsen den uppfattningen att projektet skulle drivas 1
Socialstyrelsens regi, varfor tillgingen till uppgifter frdn registret inte ansdgs kriva
forskningsetisk provning. Denna typ av kvalitetsuppfoljning av varden ingar i
Socialstyrelsens uppdrag. Emellertid har den representant foér Socialstyrelsen som deltar i
projektet numera uppfattat att projektet drivs av en forskargrupp, varfor etisk prévning av
forskningen krivs infér utlamnande av uppgifter.
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For registrering av data 1 den nordiska databasen, som #r forlagd till Danmark, har man avsett
att ange moderns och barnets fodelsedatum, didremot inte det fullstéindiga personnumret. Man
anser ddrmed att data pa savil patienter som kontrollpersoner dr kodade och framhaller att
endast lokala kontaktpersoner kan identifiera enskilda personer. Man avser inte att inhdmta
informerat samtycke. Samtycke har heller inte inhdmtats angdende den registrering som redan
paborjats och har formen av lokala kvalitetsregister for dessa sillsynta
forlossningskomplikationer.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan 1 forsta hand med motiveringen att
denna #r otydlig och svérldst och att det foreligger oklarheter angdende hypotes och
datainsamling samt om huruvida studien redan péabdrjats. Vidare ifrigasitts om inte
informerat samtycke dr nédvéndigt for alla som ingér 1 studien.

Sokanden har i sitt 6verklagande bl.a. framhallit att den lokala registrering som pabdorjades i
Sverige 1 september 2009 hade en tydlig avsikt att utgéra basen 1 ett nordiskt
forskningssamarbete. Det framhélls att sékanden i forsta hand uppfattar projektet som ett
systematiskt patientsékerhetsarbete och att man fran borjan uppfattat projektet som ett
samarbete som drevs via Socialstyrelserna i de nordiska lianderna. Sedan Socialstyrelsen
dndrat instdllning och krévt etisk prévning av projektet har registreringen stoppats. Inga data
har utldmnats frin Socialstyrelsen, och inte heller har ndgra analyser av befintliga data for
forskningséindamal genomforts. Patientdata frn klinikerna har dock till viss del redan inforts i
den gemensamma databasen 1 Danmark.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Foreliggande projekt aktualiserar de svara frdgorna om avgrdnsningen av ett kliniskt
motiverat kvalitetssidkringsregister och nyttjande av sddana data for vetenskapliga dndamal
men ocksé frigan angdende vid vilken tidpunkt ett forskningsprojekt ska anses paborjat. I
foreliggande projekt har sdlunda beslutats att data fran patienter med vissa svéra
komplikationer pa ett strukturerat sdtt ska insamlas lokalt men syftet har redan fran bérjan
varit att dstadkomma ett gemensamt nordiskt forskningsprojekt. Med detta syfte kan projektet
inte uppfattas som ett myndighetsinternt utvirderingsarbete med f6ljd att det omfattas av
etikprovningslagens bestammelser.

Av de upplysningar som har limnats framgar att stkanden sjdlv uppfattar den lokala
registreringen av patientdata som ett kvalitetsregister som kommer att fortsitta ocksé sedan
forskningsprojektet avslutats dven om incitamentet till inrdttande av registret var
forskningssamarbete.

Forskningsprojekt som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter i ett kvalitetsregister
brukar anses paborjat ndr uttag ur detta register sker 1 syfte att analysera data for ett
forskningsprojekt. Detta kan jdmstéillas med retrospektiva journalstudier. I detta fall finns skél
att betrakta den del av datainsamlingen som redan pabérjats som ett inrittande av ett
kvalitetsregister medan den del av datainsamlingen som innefattar uttag fran Socialstyrelsens
medicinska fodelseregister och analyser av gemensamma data, som i detta fall kan anses som
forskning, 4nnu inte har pabérjats. Det star klart att projektet, sérskilt som det ska genomforas
i ett internationellt samarbete som ger en 6kad statistisk styrka, kan komma att ge visentlig
kunskap med betydelse for fortsatt obstetrisk vérd.
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Vad giller riskema for forskningspersonerna begrinsas dessa till integritetsrisker vilka dock
inte kan anses ringa. Det har uppenbarligen inte funnits ndgon enhetlig rutin nér det giller att
informera de patienter som forts in i kvalitetsregistret om att s sker och om att registret kan
komma att anvindas till forskning. Detta dr vésentligt och en sadan rutin bér omgaende
inforas dven for patienter som redan forts in i registret. Om ndgon av patienterna motsétter sig
att uppgifterna anviinds for forskningsindamal fir detta sjdlvfallet inte ske.

Vad avser de uppgifter som ska erhallas fran Socialstyrelsens medicinska fodelseregister
innebdr utlimnandet av moderns och barnets fodelsedata och bamets kon att individuell
identifiering 4r mycket ldtt. Sidan identifiering kan vara ndédvindig for att den lokala
kontaktpersonen ska kunna paféra uppgifter fran patientjournalen utdver dem som finns i
fodelseregistret men nimnden ifrdgasitter om det, for inférande i den internationella
databasen, finns ndgon anledning att ange moderns och barnets fodelsedata annat &n med artal
och méanad. Det integritetsintrdng som da kvarstar dar sa litet att det klart uppvégs av den
potentiella kunskapsvinsten. Centrala etikprévningsndmnden papekar vidare att informerat
samtycke bor inhdmtas fran alla patienter vars data ska inforas, eller redan har inforts 1 ett
kvalitetsregister. Av informationen ska framga att data kan komma att anvindas fér forskning.
Informationen bor vara likartat utformad i hela landet. I det fall man avser att begira ut
identitet pa kontrollpersonerna méste man dven inhdamta informerat samtycke fran dem.

Med upphédvande av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkéinner
Centrala etikprévningsnamnden den forskning som avses med ansokningen pé villkor dels att
moderns och barnets fodelsetidpunkt endast anges med artal och manad vid Gverforing av
data till den internationella databasen, dels att de patienter som registreras informeras om
detta och samtycker till att registret kan komma att anvéndas till forskning, dels att i det fall
man avser begéra full identitet pa kontrollpersoner fran Socialstyrelsen, dven dessa informeras
och samtycker till deltagande i forskningen.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen 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 ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Anders Brandstrém och Holger Luthman samt juristen Pia Carlsson.
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Avdelning 3
Ordférande

Hakan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Agneta Nordenskjold, t.f. vetenskaplig sekreterare (barnkirurgi)

Stefan Borg (allmdn psykiatri)

Svetlana Lagercrantz (onkologi)

Bjor Almé (psykiatri)

Maria Ankarcrona (geriatrik)

Maria Feychting (miljémedicin, epidemiologi), deltar inte i rendena 2010/1830 samt

2010/1846
Per-Eric Lins (endokrinologi, invdrtes medicin)
Anne Cathrine Mattiasson (omvardnad), deltar inte i drendena 2011/113, 2011/115, 2011/119,

2011/128,2011/132-134, 2011/151-152, samt 2011/163
Kenneth Pehrsson (kardiologi)
Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Ledamditer som foretrider allminna intressen
Inger Andersson

Bengt Gustafsson

Gosta Johansson

Ulf Uebel
Lars Astrém, deltar inte i drendena 2011/1830 samt 2010/1846

Ovriga nidrvarande
Anne Manninen, administrator

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet Sppnat.

§ 2 Ordféranden férordnar ledamoten Agneta Nordenskjold att vid dagens sammantriide och i
Hans Glaumanns frénvaro tjdnstgora som vetenskaplig sekreterare.

§ 3 Den administrativa sekreteraren anmaéler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende méte den 26 januari 2011 fattat beslut i 10 drenden som avser éindring av

godkénnande.
§ 4 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 5 Ordféranden forklarar motet avslutat och meddelar att nidsta ssmmantride i avdelning 3
dger rum onsdagen den 23 mars 2011.
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Dnr 2011/112-31/3 Sikande: Stockholms ldns landsting
Foredragande Behorig foretriidare:
Maria Feychting Projekt: NOSS Nordic obstetric surveillance system.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansokan
MOTIVERING

Anstkan dr i vissa delar sa otydlig och svarlést att projektet
redan av den anledningen inte kan godkénnas. Oklarheter
réder bl.a. om den uppstillda hypotesen, vilken information
som ska samlas in via MFR och vilka "fall” — moder/barn -
som ska registreras. Det dr vidare oklart om studien redan har
paborjats eller ndr den kommer att paborjas. Ndmnden erinrar
om att forskning pa ménniska bara far utforas efter
godkénnande av etikprévningsndmnden. Med hénsyn till den
kénsliga information som ska limnas inom ramen for
projektet, sétter ndimnden vidare i fraga om inte information
och samtycke dr ngdvéndigt for alla som ingér i studien. Den
etiska bedémningen i denna och andra delar &r enligt
némndens mening alltfor svag eller saknas.

Sammantaget bedémer nimnden att bristerna i ansékan ir si-
betydande att nimnden inte kan godkénna projektet.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behérig foretrddare.
Kopia for kédnnedom till ansvarig forskare.

Attu draget overésstammer med originalet intygar:
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Anne Vanninen, administrator
eﬂ) /expedierat 2011-03-03



