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KLAGANDE

Landstinget Visternorrland
Kvinnokliniken
Lanssjukhuset Sundsvall
851 86 Sundsvall

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Umed, avdelning for medicinsk forskning, beslut den 7
april 2015, dnr 2015/55-31.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Fosters och modrars hélsa hos gravida kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Syftet med forskningsprojektet uppges vara att i en retrospektiv kohortstudie, avseende aren
2009— 2014 vid lanssjukhuset 1 Sundsvall, undersdka om cirka 50 gravida med polycystiskt
ovarialsyndrom (PCOS) har en okad risk for komplikationer i samband med graviditet jamfort
med 100-150 friska gravida. Data ska — utan forskningspersonernas informerade samtycke —
insamlas med hjélp av ett strukturerat instrument utifran valda parametrar dels — for bada
kohorterna — via ett elektroniskt journalsystem f6r modra- och forlossningsvérd (Obstetrix),
dels — for patienterna med PCOS — via den gynekologiska journalen (SYSteam Cross) som
anvinds 1 landstinget. Data fors in i Excel for sammanstéllning och vidare analys. Det finns en
kodlista tillgdnglig for forskarna i projektet och vid databearbetning identifieras
forskningspersonerna endast med hjilp av l6pnummer i studien.

Den regionala etikprovningsnamnden har begért komplettering 1 form av patientinformation
och samtyckesformuldr. 1 kompletteringen begérde sokanden att fa genomfora studien utan
skriftligt medgivande fran forskningspersonerna och anforde bl.a. att varden av patienterna
inte kommer att paverkas och att studier med liknande design tidigare godkénts av
etikprovningsnamnden.
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Den regionala etikprovningsndmnden har dérefter godként den forskning som avses med
ansdkan med villkoret att informerat samtycke fran forskningspersonerna inhamtas.

Klaganden begér att forskningen far genomfGras utan att informerat samtycke inhdmtas fran
forskningspersonerna och att det uppstéllda villkoret undanrdjs.

Centrala etikpréovningsnimndens bedémning

Forskningsprojektet genomfors med data som redan insamlats for ett annat dndamél dn
forskning men som pa ett strukturerat séitt kan foras over till en databas for forskning,
samtidigt som intranget i forskningspersonernas personliga integritet halls pa en 1ag nivd. Det
ar ocksa av stor vikt i sammanhanget att den behandling av kénsliga personuppgifter som dger
rum i forskningsprojektet inte kan ha nagra konsekvenser for forskningspersonerna. Enligt
den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala etikprovningsnamnden fér
integritetsintranget i fall som detta betraktas som mycket litet. Enligt 9 § etikprovningslagen
far forskning godkénnas bara om de risker som den kan medfora for forskningspersonernas
hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Aven om
kunskapsvinsten skulle vara liten kommer denna avvégning dnda att tala for att forskningen
ska godkédnnas utan inhdmtat samtycke fran forskningspersonerna.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer det uppstédllda villkoret och godkénner den
forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Peter Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders
Bréndstrom, Bengt Gustafsson, Lena Néslund och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson, Elina Méki-Torkko och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén.

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

/PéC«e?ala etikprdyningsndmnd

Severin Blomstrand
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Punkt 2. Fortsatt handliggning
Foredragande: Inge Axelsson

2015/55-31
Sokande:
Landstinget Vésternorrland
Behorig foretridare:
Projekt:
Fosters och foréldrars hélsa hos gravida kvinnor vid polycystiskt
ovariesyndrom.
Forskare som genomfor projektet: -
Kvinnokliniken
Linssjukhuset Sundsvall
Beslut:
Némnden godkdnner den forskning som avses med ansékan med
villkoret att informerat samtycke frén forskningspersonerna
inhémtas.
Vid protokollet Justeras
Tanja Gyldén
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