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BESLUT Dnr O 47-2012
2012-12-19

KLAGANDE
Lunds Universitet
Box 117

221 00 Lund

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

Lunds Universitet har hos Regionala etikprévningsndgmndens 1 Lund, ansékt om etikprévning
for ett projekt med titeln “Anvindning av anti-depressiva mediciner och folsyra under
graviditet och langsiktig paverkan pa bamnet.

Regionala etikprévningsndmnden i Lund har i beslut den 31 oktober 2012, dnr ETIK H15
2012/404, overldmnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se Bilaga

Ansokan avser en studie som ska granska hypotesen att brist pd folsyra under graviditeten
Okar risken for ryggmérgsbrick hos barnet. Blodprover tagna under graviditeten finns
samlade i en biobank efter information och samtycke fran de gravida kvinnorna till att spara
proven for framtida forskning. Man avser att via ett kvalitetsregister soka barn som fotts med
ryggmérgsbriack och for varje fall tvd matchade kontroller och att samla in journaldata
angdende graviditet och nyféddhetsperiod samt moderns personnummer. Genom lénkning av
moderns personnummer utlimnas kodade biobanksprover fran de da gravida mammorna till
fall och kontroller for analys av folsyra. Journaldata och biobanksprover atersinds i kodad
form till forskarna. Kodnyckeln kommer att bevaras hos biobanken. Endast kodade data
kommer att behandlas av forskarna. Ca 65 barn med ryggmargsbrack finns identifierade vilket
tillsammans med 160 kontroller ger en tillricklig statistiskt styrka for att besvara
fragestdllningen om skillnad i folsyrahalt forelag under graviditeten mellan modrar till fall
och kontrollbarn. Man avser inte att inhdmta samtycke for studien.

Arendet har 6verldmnats for avgorande av Centrala etikprovningsnamnden pa begiran av tre
ledaméter 1 den regionala ndmnden dé vissa ledaméter ansdg att informerat samtycke méste
inhdmtas for studien medan andra ledaméter ansdg att sddan information skulle kunna ge
upphov till problem f6r mammorna dé brist pd folsyra kan orsakas av bristfillig kost hos
modern.

Den s6kande har beretts tillfille att yttra sig 6ver 6verlimnandet och dirvid bl.a. framhallit
studiens potentiella kunskapsvinster, samt anfort att en direkt kontakt med kvinnor som fott
barn med ryggmaérgsbrack skulle kunna orsaka ett obehag som bedéms stérre dn vinsten med
ett fornyat samtycke.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
clo Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



Sid 2 (2)
Dnr O 47-2012
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien &r en retrospektiv registerstudie inkluderande analys av biobanksprover och dédrmed
kopplade kinsliga personuppgifter och omfattas didrmed av savdl 3§ som 4§
etikprovningslagen. Kravet pa samtycke &r inte absolut vad géller forskning som enbart avser
behandling av kénsliga personuppgifter och prévas enligt 3§. Vad giller studier pa biologiskt
material som tidigare tagits ska enligt 15§ etikprovningsndmnden bestdmma vad som ska
gilla angaende krav pé information och samtycke.

I detta fall har samtycke inhdmtats enligt biobankslagen nir det giller sparandet av proven for
forskning. Detta dr inte utan vidare tillrdckligt, eftersom arten av forskningen inte har
specificerats. Den aktuella studien omfattar ett begriansat antal individer varfor det torde vara
fullt majligt att inhdmta samtycke frn forskningspersonerna, men i detta fall riskerar ett
samtycke att vicka skuldkénslor hos mddrarna till de handikappade barnen eftersom de da
maste informeras om fragestdllningen. Namnden konstaterar ocksa att kunskapsvinsten av
forskningen kan vara stor eftersom frigan om folsyrans betydelse for uppkomst av
ryggmirgsbrack liange har varit kontroversiell och forebyggande behandling debatterats
intensivt nationellt och internationellt. Det svenska biobanksmaterialet torde ocksd vara
tamligen unikt i sitt slag. Vid en avvdgning anser ndmnden att i detta fall
integritetskriankningen uppvigs av kunskapsvinsten.

Centrala etikprévningsndmnden godkénner studien 1 dess nuvarande utformning.

Skiljaktig mening och sirskilt yttrande
Kickis Ahré Algamo, med vilken Anitha Bondestam och Pehr Olov Pehrson forenar sig, 4r av
skiljaktig mening och anser att informerat samtycke till studien maste inhdmtas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo (skiljaktig),
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam (sérskilt
yttrande), Anders Briandstrom, Pehr Olov Pehrson (sdrskilt yttrande), och Holger Luthman
samt chefsjurist Linda Stridsberg. Detta stycke rittat 2012-12-28. /1, 'Z/},

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

Pa Centrala etikprévningsnamndens vagnar

/fohan Munck
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101 38 STOCKHOLM

Regionala etikprévningsndmnden i Lund, avdelning 1, besl6t den 25 oktober 2012 med stéd
av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor att dverldmna
drendet 2012/404 till Centrala Etikprovningsndmnden for avgorande. Forskningshuvudman
for projektet dr Region Skéne och _dr den forskare som genomfor projektet
(kontaktperson). Projektets titel &r “Halter av folsyra hos médrar till barn fédda med
ryggmérgsbrack”. '

Enligt 29 § andra stycket ska nimnden bifoga ett eget yttrande till den centrala némnden nér
ett drende 1dmnas 6ver. Den regionala ndmnden enade sig om féljande yttrande:

Arendet 2012/404 Gverlimnas till den Centrala etikprovningsnimnden for avgorande pd
grund av oenighet inom Regionala Etikprovningsnimnden (EPN) i Lund om utgingen av
etikprévningen. Ansokan har tidigare behandlats i EPN (2012-08-09) och beslutet blev da att
samtycke ska inhdmtas frn 65 médrar till barn med ryggmérgsbrack och syskon till dessa och
frin mddrar som ingér i kotrollgruppen. Forskaren vidhéller i sitt svar att “négon
direktkontakt med patienterna forekommer ej”. Avidentifierad databas och kodnyckel
kommer att forvaras i kassaskép pa arbetsplatsen.

Forskaren anger att studien ar baserad pa biobanksprover med redan inhdmtat informerat
samtycke och pd befintliga register. Biobanksproverna som kommer att anvéindas &r sparade
inom rutinsjukvarden dir man “rutinméssigt ber om samtycke att spara proverna med
medicinsk forskning som ett specifikt angivet &ndamaél”.
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Némnden anser att tidigare limnat samtycke ej uppfyller kravet om forskningssamtycke i den
aktuella undersékningen. Vidare framfors uppfattningen att det kan innebira ett etiskt
problem att tillfriga médrar med ett barn med ryggmaérgsbrick om tillatelse att undersoka ett
serumprov, som tagits under graviditeten, p4 folsyra och att studera ett eventuellt samband
med ryggmérgsbrack. Brist pa folsyra kan bl a forklaras av bristféllig kost hos modern under
graviditeten. Det har anforts att projektet eventuellt kan bedémas som ett kvalitets-
utvecklingsprojekt. Aven om projektet bedéms som ett forskningsprojekt kan ett brev till
mdodrarna gora mer skada &n nytta.

Mot bakgrund av ovanstdende yrkade tre ledaméter — Lars Edvinsson, Birgitta Hovelius och
Margareta Ostman — att drendet skulle verldmnas till den centrala ndmnden for avgorande.
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in Birgitta Hovelius
/’ Vetenskaplig sekreterare
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