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BESLUT Dnr O 34-2015
2015-12-14

KLAGANDE
Region Skéne
Verksamhetsomrade Neonatologi och Barnkirurgi

Skanes Universitetssjukhus
221 85 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Lund, beslut den 4 november 2015, dnr 2015/542.

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

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Blindtarmsinflammation hos barn.

Regionala etikprovningsndgmndens beslut se Bilaga

Syftet med forskningsprojektet uppges vara att med hjalp av uttag av data fran registerhéllaren
till patientregistret, dodsorsaksregistret och medicinska fodelseregistret underséka om
foljande tillstdnd eller faktorer 4r associerade med hogre risk for blindtarmsinflammation hos
barn: 1) om de haft nekrotiserande enterokolit under spidbarnsaldern, 2) graviditetens langd
(prematuritet eller 6verburenhet) eller fodelsevikt i relation till graviditetens langd, eller 3)
kromosomavvikelser (bl.a. trisomi 21).

Den regionala etikprovningsndmnden har efter inhdmtad komplettering avslagit ansdkningen
med motiveringen att sokanden inte har besvarat nimndens fragor pa ett tillfredsstéllande sétt.

Klaganden begir att ansékan godkénns.
Centrala etikpréovningsnimndens bedomning
Forskningsprojektet genomfors genom bearbetning av data som redan har insamlats till

register som finns hos en myndighet och som ldmnas ut till forskarna utan att dessa far
vetskap om forskningspersonernas identitet. Enligt den praxis som har uttryckts i flera beslut
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av Centrala etikprévningsndmnden fér integritetsintrdnget 1 fall som detta betraktas som
ndrmast obefintligt.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkinnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara liten, kommer denna avvigning
dnda att tala for att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndamnden godkéanner den forskning som avses med ansékan.
Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, Elina Maki-
Torkko, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrém och Malou Hultcrantz efter foredragning av
Severin Blomstrand. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson,
Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och Kjell Asplund och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.

-

Severin Blomstrand
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Avdelning 3 PROTOKOLL 2015/10
Sammantrdde 2015-11-04 K1 13.00—16.00
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Nirvarande

Ledamdoter Ordf&rande

Ovriga ndrvarande

Cecilia Hano

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

UIf Gorman, vetenskaplig sekreterare

Gunilla Albinsson

Asa Alftberg

Dan Egonsson

Goran Molin

Mina O'Dowd

Bengt Sivberg(Deltar ej i beslut § 2.2 p g a jdv)
Lena Wahlberg

Ole Elgstrom

Foretridare for allménna intressen

Ulla-Britt Andersson

Ann Hornebrant-Sturesson

Esmaeil Salehi (Deltar ej i beslut § 2.1 —2.2)
Preben Karlsson

Birgitta Stahl

Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

Postadress
Box 133
22100 LUND
Héamtstille 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-post
202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se
Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se

Hemsida
WWW.epn.se
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Avdelning 3 PROTOKOLL 2015/10
Sammantrade 2015-11-04 Kl 13.00—16.00
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund
utdrag ur protokoll
§4 Anstkningar som varit upptagna pa tidigare méten
4.4 (fran sammantridet 2015-10-07 § 2.12)
Dnr 2015/542
Foredragande Forskningshuvudman
Bengt Sivberg Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Blindtarmsinflammation hos barn

Beslut
Ansokan avslas.

Skal for beslutet
Niamnden har vid tva tillfdllen berett tillfélle att [imna kompletterande inform-

ation om projektet. Den stkande har inte besvarat dessa fragor pé ett tillfreds-
stillande sétt.

Betriffande hur man Gverklagar, se bilaga.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
Z 4 4s
Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Besdksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand(@epn.lu.se WwWw.epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.|u.se

Hamtstille 12

046-2224616 ann-marie kellner@epn.lu.se




