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

(etikprovningslagen)

Projekt: Kontinuerlig massage av uterus vid placentaretention

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansodkan ror en systematisk utvirdering av en ny klinisk rutin som inférdes hésten 2007 och
avser att préva huruvida kontinuerlig massage av livmodern med start 30 minuter efter det att
man konstaterar att livmoderkakan inte avstdts paverkar risken for mycket omfattande
blodforlust fram till dess att ett operativt ingrepp genomfors. Utfallet av denna nya
behandlingsétgiird har jamforts med motsvarande patientkategori aret innan den nya rutinen
infordes. Studien har genomférts av en ST-lédkare som ett led i utbildningen och omfattade i
forsta hand datainsamling via granskning av journaler. Sedan studien redan genomforts
ansoktes om etikprovning eftersom man beslutat sig for att studiens resultat var sa virdefulla
att man avsdg soka publicera dem i en vetenskaplig tidskrift. Vissa analyser och
kompletteringar till datainsamlingen aterstod dock vid ansékningstillfillet.

Den regionala nimnden har avslagit studien med hénvisning till att studien redan avslutats.

Sokanden har éverklagat den regionala néimndens beslut och framhaller att klinisk virdefull
kunskap inte kan komma att spridas om granskning inte kan ske i sddana fall som detta. Man
anfor att det kan komma att bli allt vanligare att studentarbeten, som numera kriivs i tkande
omfattning, eller kliniska kvalitetsutvérderingar omdefinieras till ett forskningsprojekt i
efterhand och ddrmed kan komma att behva ett etiskt godkénnande for t.ex. publicering i
vetenskaplig tidskrift.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har i ett flertal tidigare drenden behandlat fragan angaende
forskningsbegreppet och hur det ska tolkas i samband med etikprovning enligt
etikprovningslagen. Av detta skdl har nimnden pé sin hemsida (www.epn.se) dels beskrivit
sin praxis i en PM (2007-10-08) angaende forskningsbegreppet, dels 2008-05-26
kommenterat &ndringarna i lagen bl.a. om studerandearbeten. I foreliggande fall star det klart
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att arbetet startades som en systematisk utvdrdering av en ny klinisk rutin och under den tid
arbetet pagick var att betrakta som ett myndighetsinternt kvalitetssikringsarbete som inte
behdvde etikprovas.

I'6r den som vill soka fa resultaten av ett projekt publicerade i en vetenskaplig tidskrift ar det
erfarenhetsméssigt av virde att kunna forete ett etiskt godkédnnande av projektet, och klinisk
utvdrdering av en ny metod som redan fran borjan haft denna inriktning kan i manga fall
betraktas som forskning. Om det i detta fall hade rort sig om forskning i etikprévningslagens
mening skulle den ha varit tillstindspliktig eftersom den innefattar behandling av kiinsliga
personuppgifter. Tillstandspliktig forskning far emellertid inte paborjas innan den godkéints av
en etikprovningsndmnd, och det ér enligt nimndens mening inte mojligt att omdefiniera
projektet sedan det i praktiken har slutforts.

Allmént sett géller att ansvaret for att studerandearbeten bedrivs under etiskt sdkerstillda och
trygga former faller pa utbildningsanordnaren. I de fall ett sadant studerandearbete avses bli
publicerat i en vetenskaplig tidskrift finns inga hinder for att man begir etl radgivande
yttrande fran en etikprovningsndmnd innan studien paborjas. 1 de fall en studerande ska
genomfora nagon del av ett projekt som en redan kompetent forskare/handledare ansvarar for
bér givetvis den senare ha ansékt om etikprovning i tillampliga fall.

Centrala etikprévningsndmnden #ndrar inte Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handléggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Holger Luthman
samt juristen Beatrice Josephson.

Pé Centrala etikprovningsndmndens végnar

‘ /Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lén

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet:

Kvinnokliniken, Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-11-04 OCH MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2010-01-21.

Projektbeskrivning:
Kontinuerlig massage av uterus vid placentaretention.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT

Nimnden avslar ansokan.

Skiil

Sokanden har ombetts inkomma med svar pa fragan om studien pigar och
vilken kompletterande information man i sddant fall avser inhémta.

Efter inkommen komplettering uppfattar ndmnden att studien har avslutats.
Némnden avslar darfor anstkan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uopsala.epi.se
751 49 Uppsala
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Ordftrande

Beslutande

Ordforande: Erik Lempert, lagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
foredragande, Birgitta Essén, obstetrik och gynekologi, Ulf Haglund, kirurgi,
Frank Lindblad, psykiatri, Goran Nilsson, internmedicin, Christer Sundstrém,
patologi, Lars Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.
Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jeany Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: Kvinnokliniken, 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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