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BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala, beslut den 21 oktober 2015, dnr 2015/208.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: Medicin 1 livets grinsomraden: Fosterforskning och framvixten av etisk
kontrovers 1 Sverige

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att undersdka fosterforskningens sociala och kulturella
historia i Sverige, frén 1600-talet till det sena 1900-talet med tonvikt pd den svenska
efterkrigstiden. Forskningen bestar av en serie delstudier och ett brett spektrum av empiriskt
material sdsom journaler och intervjuer med foretrddare for medicinsk forskning, samt
tjdnstemdn inom statlig verksamhet och foretrddare for ldkemedelsforetag, uppges komma att
ligga till grund for den historiska analysen. Projektet 16per dver sex &r och finansieras med
stod av Vetenskapsradet.

Den regionala etikprovningsndmnden har begirt kompletterande information angdende
forskningens genomforande bl.a. om det dr mojligt att genomfora projektet med hjdlp av
anonymiserade journaler, eller om det gar att begrinsa granskningen av journaler till att
endast omfatta kvinnor som nu &r avlidna.

Den sédlunda kompletterade anstkan har dédrefter behandlats av den regionala
etikprovningsndmnden som beslutat 6verlamna den till Centrala etikprovningsndmnden for
avgorande. Vid ndmndens slutliga bedomning av ansokan var nimnden enig om att det &r
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etiskt problematiskt bade att kontakta de aktuella kvinnorna for att erhélla informerat
samtycke och att genomfora studien utan informerat samtycke.

Nédmndens majoritet ansag att studien kan godkénnas av det skélet att den vetenskapliga
nyttan Overvidger de risker for integritetskrankning som foreligger. Fyra av ndmndens
ledamdéter ansdg att med hénsyn till att det ror sig om mycket kénsliga personuppgifter sa ar
risken for stor 1 forhéllande till den vetenskapliga nyttan av studien, och dessa ledamoter
begirde att drendet skulle 6verlamnas till Centrala etikprévningsndmnden for avgorande.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Det framgér av skandens svar pa den regionala namndens fragor att det knappast kommer att
gd att genomfora projektet med hjélp av anonymiserade journaler. Sokanden har beskrivit hur
man ska g& igenom och extrahera uppgifter ur journaler och gora detta pa ett sddant sitt att
alla uppgifter som kan identifiera den enskilda patienten uteldmnas eller andras pa ett sidant
sitt att for projektet relevant information fortfarande ar korrekt i projektets publikationer.
Konkret uppges detta innebédra att namn och aldersuppgifter, samt uppgifter som rér yrke,
bostadsort och sociala omstidndigheter som kan identifiera personen #ndras. Vidare har
sokanden anfort att om urvalet skulle begrénsas till journaler pad kvinnor som numera ar
avlidna sa skulle endast ett fatal fall fran 1960-talet och senare kunna granskas, vilket skulle
starkt begransa mojligheten till mera generella resultat och att projektets mal att fa historisk
kunskap om fordndringar i medicinens normsystem och vérderingar dver en léngre tidsperiod
riskerar att inte uppfyllas.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga viarde. Sokanden har gjort troligt att det inte skulle ga, eller inte vara lampligt
med tanke pad projektets mal, att géra de fordndringar som efterfragats av den regionala
ndmnden. Vid en sammanvigd bedomning finner Centrala etikprévningsndmnden, i likhet
med majoriteten i den regionala nimnden, att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprévningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansokan.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Overklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Briandstrdom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter

Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Kjell Asplund
och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.

: ,prﬁi/ﬁm/g@dens vignar

~"Severin Blomstrand

Pa Centrala
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BESLUT OM OVERLAMNANDE
2015-10-21

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Uppsala universitet

Box 256

751 05 UPPSALA

Forskare som genomfor projektet:
~  Inst. for idé- och lirdomshistoria

Box 629
751 26 UPPSALA

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2015-05-12 SAMT INKOMNA
KOMPLETTERINGAR 2015-07-14 OCH 2015-09-22
Projektbeskrivning:

Medicin i livets gransomréaden: Fosterforskning och framviéxten av etisk
kontrovers i Sverige.

Projektnummer/identitet:

519204016

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT

Nimnden 6verldmnar drendet till Centrala etikprovningsndmnden for
avgorande.

Skil for 6verlimnande innefattande nimndens yttrande

Arendet har behandlats av nimnden den 10 juni 2015, den 26 augusti 2015 och
den 21 oktober 2015.
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Néamnden har hela tiden uppfattat att den etiskt kénsliga delen i det aktuella
forskningsprojektet dr utnyttjande av journalerna pa de kvinnor som gjort
abort/donerat foster for forskning.

Némnden har énskat fa det fortydligat om det skulle vara méjligt att genomfora
projektet med hjélp av anonymiserade journaler som utlimnas frdn befintliga
arkiv. Denna moéjlighet har avvisats av de aktuella forskarna.

Vidare har nimnden Onskat fa belyst om det skulle vara mdjligt att besvara de
vetenskapliga frigestdllningarna genom att begrinsa granskningen till endast
journaler pa kvinnor som nu ir avlidna. Aven denna mojlighet har avvisats av de
aktuella forskarna.

Vid ndmndens slutliga beddmning av anstkan var nimnden enig om att det ar
etiskt problematiskt bade att kontakta de aktuella kvinnorna for att erhdlla
informerat samtycke och att genomfora studien utan informerat samtycke.

En majoritet av ndimndens ledaméter &r dock for att godkdnna den aktuella
ansOkan med hinvisning till att den vetenskapliga nyttan overvéger de risker for
integritetskrankning som foreligger. Fyra av nimndens ledamoter anser dock att
det med hédnsyn att det r6r sig om mycket kinsliga personuppgifter sa &r risken
for integritetskridnkning for stor 1 relation till den vetenskapliga nyttan av
studien. Dessa ledaméter begér att drendet 6verldmnas till Centrala
etikprovningsndmnden for avgdrande.

I enlighet med 29 § etikprovningslagen (2003:460) 6verldmnas drendet sledes
till Centrala etikprovningsndmnden for avgorande.

P4 ndmndens véignar

Erik Brattgard
ordforande
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Beslutande:
Erik Brattgard, chefsrddman, ordférande
Ledamdter med vetenskaplig kompetens
Albert Alm, oftalmiatrik, Michael Higgman, kirurgi, Ulf Hogberg, obstetrik och
gynekologi - foredragande, Brita Karlstrom, geriatrik, Lars von Knorring,
psykiatri, vetenskaplig sekreterare, Carin Muhr, neurologi, Margareta Méller,
vardvetenskap, Christer Sundstrom, patologi, vetenskaplig sekreterare, Lars
Wiklund, anestesiologi
Ledamditer som foretrider allméinna intressen
Helena Busch-Christensen, Bengt Jansson, Christina Wahrolin, Margareta
Akerlind Skuteli
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Expedieras till:

‘Centrala etikprovningsndmnden ~—~ ——— — - Sl o

Forskare:
Forskningshuvudmannens foretréddare:

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala




