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SAKEN

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

Projekt: Differentialdiagnostiskt virde av lumbalpunktion vid utredning av &skknalls-
huvudvirk

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en retrospektiv journalgenomging som avser att belysa huruvida
lumbalpunktion (prov pé ryggmérgsvitska) pavisar differentialdiagnoser till blédning i
hjdrnhinnorna i samband med s.k. askknallshuvudvirk utdver vad som pavisas med
rontgenologiska metoder. Journaler rérande ca 1 000 patienter som sokt akut vard med
askknallshuvudvirk och genomgétt lumbalpunktion med analys av ryggmirgsvitska med
frigestillning rorande blodning ska studeras. Relevanta kliniska data sésom
kroppstemperatur, laboratorievirden, vardférlopp och fynd vid radiologiska undersokningar
kommer att extraheras ur journalen. En kodlista kommer att upprittas och data registreras i
kodad form. Kodlistan kommer att forvaras inldst. Man avser inte att inhdmta individuellt
informerat samtycke frén patienterna.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkan med huvudsaklig motivering att
kunskapsvinsten i studien inte dr sa stor att den uppvéger det intrdng i1 patienternas personliga
integritet som uppkommer i och med att studien ska bedrivas utan information och samtycke.

Sékanden har overklagat detta beslut och anfor bl.a. att den nuvarande rutinen med
lumbalpunktion i samband med denna typ av symtom har ifrdgasatts i internationell
vetenskaplig litteratur, samtidigt som fler studier efterfrigas. Man anser saledes att
kunskapsvinsten kan vara betydande ocksd for framtida kliniska rutiner, samtidigt som
integritetskridnkningen i sammanhanget kan anses ringa. I forsta hand yrkas att projektet
godk#nns, 1 andra hand att beslutet undanréjs med hanvisning till att projektet kan uppfattas
som utvdrdering av klinisk rutin, varvid 1 sd fall s6kanden begir ett radgivande yttrande.
Sokanden &r forskarutbildad och avser att publicera resultaten av undersékningen i
vetenskaplig tidskrift.
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Inledningsvis konstateras att det hér giller behandling av kénsliga personuppgifter och att
sokanden #r forskarutbildad och avser att publicera resultaten i vetenskaplig tidskrift, varfor
studien far anses vara att bedoma som forskning i etikprévningslagens mening (se PM
“Centrala etikprovningsndmndens praxis nir det giller forskningsbegreppet” pd ndmndens
hemsida, www.epn.se). Niamnda lag &r dirfor tillimplig. Foreliggande studie avser enbart
behandling av kinsliga personuppgifter enligt 3 § etikprévningslagen och sddan behandling
far godkiinnas bara om den &r nddvindig for att forskningen ska kunna utféras. I foreliggande
fall ar det uppenbart att detta villkor &r uppfyllt.

Forskningen bygger helt och héllet pa en retrospektiv genomgéing av befintliga
journalhandlingar som utlimnas efter sedvanlig sekretessprovning frén vardgivarens sida.
Integritetskrankningen fir med hansyn hartill anses ringa i forhallande till kunskapsvinsten,
som otvivelaktigt kan vara betydande. Som s6kanden har anfért kan det dven finnas risk att
vissa patienter skulle kunna oroas av att lang tid efter behandlingen erhélla en friga rérande
samtycke. Det fir med hinsyn hértill anses acceptabelt att uppgifterna behandlas utan
information till och samtycke fran patienterna.

Med dndring av Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Briandstrém samt juristen Pia Carlsson.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Pé Centrala etikprovningsndmndens vignar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
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Forskare som genomfor projektet:
Neurologiska kliniken
Akademiska sjukhuset
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2012-01-19 med inkommen komplettering
2012-03-07
Projektbeskrivning:
Differentialdiagnostiskt virde av lumbalpunktion vid utredning av
askknallshuvudvirk.
Regionala etikprovningsndgmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Némnden avslar ansdkningen och godkénner inte den forskning som anges i
ansokan med komplettering.
Etikpriévningsnimndens skil:
Arendet behandlades av Etikprovningsndmnden den 22 februari 2012.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Nimnden beslot da att utgangspunkten maste vara att forskningspersonerna ska
tillfrdgas och ansag dérfor att en forskningspersonsinformation med
samtyckesblankett skulle utformas.

Sokanden har i svar till nimnden inkommet den 7 mars 2012 angett sina skil for
att bedriva projektet utan information och samtycke. Ndmnden anser inte att
s6kandens skél for att slippa informera &r hallbara vid en prévning enligt 9 §
etikprovningslagen. Det har inte framkommit att kunskapsvinsten i studien &r s&
stor att den uppvéger intrdnget i patienternas personliga integritet. Med
anledning av det anforda avslas ansékan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

P& ndgmndens végnar

) 7
Eriksson
Ordférande

Beslutande: Jerry Eriksson kammarréttslagman, ordférande

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrém geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Lars von Knorring psykiatri
(vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel Hallbidck
internmedicin, Rolf Larsson farmakologi, Carin Muhr neurologi - féredragande,
Lars Norgren kirurgi, Susanne Tornhamre apotekare, Ingela Turesson onkologi
Ledamdter som foretrider allméinna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundgren, Ulf Westman,
Margareta Akerlind Skuteli

Exp. till:

Forskare:

Forskningshuvudmannens foretrddare: - , Neurologiska
kliniken, Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala.
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