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

(etikprovningslagen)

Projekt: Uppféljning och behandling av flickor och kvinnor med Turners syndrom i Sverige

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller systematisk utvirdering och uppfoljning av ett numera nationellt vardprogram
for patienter med Turners syndrom. Studien startade ursprungligen som ett forskningsprojekt
med samarbete dver olika discipliner och olika universitetskliniker i Sverige men har dérefter
fatt  karaktdren av ett nationellt vardprogram som innehaller rutinméssiga
hilsoundersékningar av patienter med ndmnda kromosomrubbning. Vardprogrammet géller
fran ar 2000 medan forskningsprojektet startade 1994. Data fran uppfoljningsstudien fran de
olika centra finns i ett gemensamt register. De systematiska hélsokontrollerna och de
undersokningar som gjorts foranledda av vardprogrammet kan idag nérmast betraktas som
klinisk rutin men man vill nu anvinda data for ett antal vetenskapligt relevanta
fragestdllningar som i forsta hand giller riskfaktorer for hjért-kérlsjukdom, njur- och
leversjukdom samt avvikelse i bentéthet, horsel, tal och syn. Ett sdrskilt fokus ligger pé
graviditetskomplikationer eftersom dessa kvinnor numera ofta far fertilitetsbehandling med
dggdonation. En delstudie géller en intervention for att mer aktivt behandla blodtrycket samt
studera effekten av en viss typ av blodirycksbehandling tidigt insatt pa denna patientgrupp.
De  kliniska  unders6kningarna  omfattar  forutom  genetisk  analys  ocksé
ultraljudsundersékningar, magnetréntgen, njurfunktionsundersékning utéver noggrann klinisk
undersokning. Utfall i form av komplikationer sdsom hjartinfarkt, aortadissektion och
dodlighet kommer att jamforas med motsvarande incidenser 1 befolkningen via
Socialstyrelsens epidemiologiska centrum samt med data frain WHO:s s& kallade Monica-
studier. Den nuvarande uppféljningen kommer att omfatta cirka 500 - 600 patienter.
Patienterna har muntligen informerats om studien per telefon i samband med f6rsta kontakten,
de har erhallit en skriftlig information samt givit skriftligt samtycke till deltagande.
Huvudansvarig forskare ar professor och éverldkare.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan och rekommenderat sékanden att
Overviga att i stillet utarbeta tva separata ansokningar, eftersom anstkan tycks avse tva
viisentligen fristdende projekt, vilka i sin nuvarande form ér svara att separera och virdera.
Nédmnden noterar vidare att det géller en multicenterstudie och anser att det dr otydligt hur
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forskningsprojektet skiljer sig fran klinisk rutin och man efterfragar ocksa blodprovsméngd
och vilka kromosomanalyser sékanden avser studera. Betrédffande interventionsstudien krévs
ocksa en rad fortydliganden.

Sokanden har accepterat avslaget vad géller interventionsstudien med blodtrycksbehandling
men begir att fa ett godkénnande for uppfoljningsstudien i férsta hand da man avser publicera
1 internationella tidskrifter.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden behandlar endast den del av beslutet som Overklagats och
konstaterar inledningsvis att det hér géller observationsstudier med hjélp av ett register vilket
fors som en del av ett systematiskt utvecklingsarbete. Ett antal vetenskapliga fragestillningar
ska besvaras med hjilp av prospektivt och systematiskt insamlade persondata. Studierna avses
bli publicerade i vetenskaplig tidskrift och leds av vetenskapligt kompetent forskare. Det ror
sig foljaktligen om forskning. Aven om de kliniska undersdkningar som utgér basen for
registret numera baseras pa ett vardprogram och alltsa kan ségas vara klinisk rutin innefattar
den vetenskapliga utvdrderingen behandling av kénsliga personuppgifter, varfor projektet
faller inom etikprévningslagens tillampningsomrade.

Aven om ansékningen tydligare kunde ha beskrivit syftet med de olika delprojekten, far
studiernas vetenskapliga vinst med beskriven metodik anses kunna bli betydande medan de
risker som kan foreligga utéver vad som faller inom ramen for klinisk rutin endast avser
behandlingen av personuppgifter och maste anses ringa. Patienterna avses ha informerats och
samtyckt till studierna. Under sadana omstindigheter bor den nu aktuella delen av
anstkningen kunna bifallas.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg beslut savitt avser utvardering
av riskfaktorer vid anvindande av ett systematiskt vardprogram godkénner Centrala
etikprovningsndmnden i denna del den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsnéimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen 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 foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Elisabet

Andersson, Peter Hoglund, och Anders Bréndstrom samt juristen Ulrika Holmgren.
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Projekttitel: Uppfoljning och behandling av flickor och kvinnor med Turners syndrom i
Sverige. '

Beslutsprotokoll fran sammantriide med Regionala etikprévnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 25 januari
2010.

Firedragande: Bodil Lernfelt
Avslis.

Némnden beslot avsld ansokan och rekommenderar den projektansvariga att éverviiga att
istéllet utarbeta tva separata anstkningar, eftersom anstkan tycks avse tva visentligen
fristaende projekt, vilka i sin nuvarande form #r svéra att separera och vérdera.

Betriffande anstkans allménna studie noterar nimnden att en sadan ansékan bér anses
vara en multicenterstudie, vilken dérutdver behdver kompletteras med uppgifter om hur ett
tinkt projekt kommer att skilja sig fran aktuellt vardprogram och klinisk rutin. Det bor i en
sédan anstkan ocksa framga pa vilket sétt man onskar studera och besvara de specifika
frégestéllningar som presenteras under anstkans punkt 2:2. Det bor da ocksé framgd hur
man tinker understka fysisk prestation och hur mycket blod som behtver tas och vad det
skall anviindas till samt vilka kromosomanalyser som man avser att studera.
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Betriffande ansokans blodirycksstudie bér en ny sadan uppfattas som en likemedelsstudie
med tanke pa ett nytt indikationsomréade, och i sa fall krivs ocksd anmélan till
Likemedelsverket. Vid en eventuell blodtrycksstudie bor det framgé vilket méalblodtryck
man anser vara rimligt for denna patientkategori, vilken med hénsyn till kortvuxenhet ete
torde ha ett annat referensomréde dn populationen i 6vrigt. En eventuell studie bor ocksa
ha tydliga endpoints, till vilket inte féréindring av aortadiametern kan riknas. For att erhalla
tillfredsstéllande undersskningsresultat bor ultraljudsunderskningar genomforas av
sirskilt utbildade specialister. En eventuell ans6kan bér ocksa innehélla en tydlig
information om randomiseringsprocedur, vilken enligt den modell som presenteras i
anstkan tycks vara dppen. Namnden dnskar ocksa pépeka det viktiga i att information om
aortadissektion etc till denna patientgrupp foérmedlas med varsamhet.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprévningsnidmnden. Skrivelsen skall vara stalld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som &verklagas och den éndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor frén det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar:

ety Hokstere

Inger Hellstrom, byrasekreterare



