&G Contrals tlrivningsn Sid 1)
7 \‘.) entrala etl provnlngsnamnden

° - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD - BESLUT Dnr O 42-2005
2005-12-06
KLAGANDE
Uppsala universitet
Box 256

751 05 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut den 19 oktober 2005
Dnr 2005:183

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Hippocampal malrotation, forekomst och relation till epilepsi

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Studien avser att genom granskning av magnetkameraundersdkningar (MRI) samt
journaluppgifter studera vilken klinisk betydelse malrotation av hippocampusomradet (en
utvecklingsanomali av en hjdrnstruktur beldgen inne i tinningloben) kan ha for epilepsi.
Undersokningen #r en klinisk rutinmetod utan joniserande strdlning. Granskningen avser till
stor del redan insamlade undersékningar som finns arkiverade betridffande patienter med eller
utan epilepsi, men 20-25 patienter, som skall genomgéd MRI pé klinisk indikation, kommer
ocksd att ingd i projektet. P4 dessa patienter kommer en ndgot mer noggrann MRI-
undersokning att genomforas enligt ett s.k. epilepsiprotokoll, trots att patienterna inte har
epilepsi. Fér patienten innebir detta att undersokningen tar 5-10 minuter ldngre tid. I samband
med ett tidigare forskningsprojekt har ett kontrollmaterial efter informerat samtycke
undersokts och detta material vill man nu dter anvidnda som del i den aktuella studien. De
likare som #r ansvariga for projektet ansvarar ocksa for patientvdrd och understkning.
Resultaten av MRI och patientuppgifter skall forvaras i sjukhusarkiv under sedvanlig
sekretess. Analysdata ir tillgingliga endast for de forskare som deltar i projektet. Studien
avses genomforas utan att informerat samtycke inhédmtas.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien pd villkor att samtliga deltagande
patienter informeras. Klaganden har 6verklagat beslutet sévitt avser detta villkor och anfort att
det finns en risk for ett stort och mé&jligen selektivt bortfall, framforallt om de patienter som
redan ir undersokta, ibland for linge sedan, ocksd maste kontaktas for samtycke. Ett stort
antal kan da antas svara att na. Vidare befaras de grupper av epilepsipatienter som ockséd har
mental retardation att selektivt bortfalla. Dessa bada forhallanden anses riskera att minska
eller helt fordda studiens vetenskapliga vérde.

Centrala etikprovningsndmndens bedémning

Centrala etikprévningsndimnden — som forutsitter att samrad har skett eller kommer att ske
med sjukvardshuvudmannen — finner att studien ar angeldgen och att det frén vetenskaplig
synpunkt dr visentligt med et tillrickligt stort och oselekterat material.
Integritetskriankningen maste anses ringa for sddana patienter som redan &r undersdkta och
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vars bilder skall eftergranskas av ldkare som redan tidigare haft kontakt med patienterna. Det
far darfor anses overflodigt att inhdmta informerat samtycke for de patienterna. For den
mindre grupp patienter som skall undersckas prospektivt och med en metod som gar nagot
utdver rutinen for den undersdkning de normalt skulle genomga bor déremot informerat
samtycke inhdmtas. Ndmnden beaktar d& att undersékningen blir noggrannare och innebér
nagot forldngd undersékningstid. Att inhdmta informerat samtycke for dessa torde inte heller
innebdra nagon stor risk for bortfall av det slag som klaganden befarar.

Centrala etikprovningsndmnden bifaller 6verklagandet péd det sittet att ndmnden upphéver den
del av villkoret som innebér att alla redan understkta patienter ater maste tillfragas. Savitt
avser patienter som dnnu inte dr undersokta faststélls den regionala ndmndens beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter

Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet
Box 256
751 05 Uppsala
Forskare som genomfor projektet:
Institutionen for ORKI
enheten for radiologi
Akademiska sjukhuset
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2005-06-30 MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2005-10-06
Projektbeskrivning:
Hippocampal malrotation, férekomst och relation till epilepsi.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Nédmnden bifaller ansékningen och godkédnner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser médnniskor den forskning som anges i
ansokan.
Villkor:
Tillfragan med informerat samtycke ska inhdmtas fran forskningspersonemna.
I de fyra informationsbreven saknas information om personuppgiftslagen.
Adress Telefon Fax E-post
Box 569 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 22 Uppsala
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Dé personuppgifter hanteras ska obligatorisk uppgift om personuppgiftslagen,
Pul, (1988:201) meddelas enligt féljande:

“Personuppgiftsansvarig dr Uppsala universitet. Enligt personuppgiftslagen
(PuL) har Du rétt att gratis en gang per ar fa ta del av de uppgifter om Dig som
hanteras och vid behov fa eventuella fel rattade. Kontaktperson &r...”(ldmpligen
projektansvarig forskare med adress och telefonnummer).

Stavfel 1 informationen bilaga C och D, "vardnadsharvaren” réttas till
vardnadshavaren.

Skiil for villkoret: I den aktuella forskningsstudien avses till storsta del att
undersdka material redan samlat 1 arkivet. Frdga dr om behandling av
personuppgifter som &r att anse som kénsliga enligt personuppgiftslagen
(1998:204). Bestaimmelserna om forskning i lagen om forskning som avser
manniskor utgar liksom motsvarande bestimmelser 1 personuppgiftslagen att
forskningen liksom behandlingen av personuppgifter i regel skall ske med
samtycke fran de personer som berdrs. Den aktuella forskningen berér ett
begrénsat antal forskningspersoner fortfarande i livet. De skél s6kanden anfort
ar inte tillrackliga for att frdngéd huvudprincipen om att samtycke skall inhdmtas
frén dessa personer.

Erinran

Godkédnnandet upphor att gélla om forskningen inte har pabdrjats inom tva ar
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Beslutande: Jerry Eriksson ordférande, Carin Muhr féredragande,
Rolf Larsson, Jonas Boberg, Ingela Turesson, Brita Karlstrom
Susanne Andersson, Sten Lundgren, Eva Svensson, Per-Olov Rapp.

Exp. till:

Forskningshuvudmannens behorige foretradare: , Inst. f.
ORKI, Enheten for radiologi, Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala

Adress
Box 569
751 22 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




