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SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansokan.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att med hjélp av sammanlidnkade uppgifter frén ett antal
register vid Socialstyrelsen och Statistiska Centralbyrdn undersoka langtidseffekter for
forskningspersonerna av variation i behandling vid neonatala intensivvardsavdelningar av
nyfédda med mycket lag fodelsevikt.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit ansokan.
Som skél angav ndmnden bl.a. att den saknar en begriplig/trovardig forklaring till varfor
denna forskning skulle vara sa viktig att den motiverar insamling av en stor mangd potentiellt
integritetskrankande data. Hypotesen att skillnader i behandling av nyfodda individer skulle
resultera i skillnader i hélsa bade pa kort och pa lang sikt har redan bekréftats i flera olika
sammanhang. Fragan 4r d om den aktuella studiens kommande forskningsresultat skulle
kunna ge sddan ny kunskap att den verkligen &r motiverad att genomfora.

Klaganden begér att forskningen ska godkéinnas.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Forskningsprojektet genomfors efter lankning av kénsliga personuppgifter, vilken sker hos
statliga registerhallare. Forskargruppen kommer inte att sjélva spara eller identifiera enskilda
personer. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala
etikprovningsnamnden far integritetsintranget 1 fall som detta betraktas som nérmast
obefintligt. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den
kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av
dess vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara mycket liten, vilket den
regionala ndmnden antyder, eller om det vore mdjligt att besvara fragestéllningen genom en
mindre omfattande datainsamling, kommer denna avvégning dnda att tala for att forskningen
ska godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Nislund,
Christina Eintrei, Anders Bréndstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och Johan Fritzell samt kanslichefen J6rgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig.
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Avslas

Mot bakgrund av nedanstiende resonemang finner nimnden att studien inte &r etiskt
godtagbar, varfor studien avslés.

Nimnden saknar en begriplig/trovérdig forklaring till varfor denna forskning skulle vara s&
viktig att den motiverar insamling av en stor méngd potentiellt integritetstéinkande data.
Hypotesen att skillnader i behandling av nyfodda individer skulle resultera i skillnader i hélsa
béde pa kort och pé l4ng sikt har redan bekréftats i flera olika sammanhang. Fragan &r dé om
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den aktuella studiens kommande forskningsresultat skulle kunna ge sddan ny kunskap att den
verkligen #r motiverad att genomfora. Dessutom vill ndmnden papeka att den saknar en etisk
diskussion i ansSkans punkt 5:3 om de konsekvenser som kan ténkas uppsté som f6ljd av ev.

rekommendationer, baserade pd kommande studieresultat. I anslutning till detta vill nimnden
gora foljande papekanden: '

1. Vet man att vardpersonalen verkligen tillimpar “tumregeln” (1500 g) sa rigordst att
det skulle innebéra att barn i ndrheten av grénsen skulle behandlas olika? Kanske &r
det i sjélva verket sé att *barnets klinik” har storre betydelse for behandlingen &n den
absoluta grénsen i riktlinjer/protokoll, sérskilt i ndrheten av sjélva gréinsomradet
(1500 g/v 26). Om man énda vill studera effekter hos barn som hamnar precis under
eller 6ver de angivna troskelvirdena bér man reducera insamlingen av data till vad
som behdvs for att f& svar pa just denna fragestéllning. Fragan kvarstar dock hur
viktigt resultatet skulle vara och vad man skulle vinna med denna kunskap.

2. Man vet redan en hel del om att avstandet till kvalificerad neonatal intensivvérd har
péverkat behandlingen av 1agviktiga spédbarn, inte minst historiskt. Detta har lett till
en omfattande centralisering av den neonatala intensivvéarden, och utvecklingen av
snabba transportsystem for spiddbarn som fods langt ifran den omhéndertagande vard-
enheten. Fragan &r vilken kunskap den aktuella studien skulle kunna tillféra och vad
den skulle ha for betydelse. ' '

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprévningsnidmnden. Skrivelsen ska vara stélld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller 1imnas till Regionala etikprévnings-
n#mnden i G6teborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretridare for
forskningshuvudmannen. Denne kan limna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i sa
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som dverklagas och den @ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar:
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