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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Linkoping beslut den 27 september 2016, dnr 2016/341-
31, se bilaga

Projekttitel: Varfor avstar fertilitetsutredda par IVF-behandling?
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen har utvecklingen inom reproduktionsmedicin pa senare ar lett till
kortare vantetider jamfort med hur det var pad 1980-talet. Numera omfattas behandlingen av
den s.k. vardgarantin, vilket innebér en rattighet att fa en fertilitetsutredning pabérjad inom 60
dagar fran det att kliniken fétt en specialistremiss eller det att ett barnldst par sjélvt soker pé
kliniken. P4 Reproduktionsmedicinskt centrum (RMC) i Linkdping har man sett att en del par
inte fullfoljer behandling efter utredning. Syftet med forskningen uppges vara att med hjélp av
en brevenkat fa veta varfor par avstar behandling efter att man utretts och fatt
infertilitetsdiagnos. Samtliga par som sedan 2005 och fram till 2015 genomgatt utredning och
avstatt fran vidare behandling avses tillskrivas med en forfrégan om att besvara en enkét med
fragor kring varfor man avstatt behandling. Totalt r6r det sig om cirka 400 par, dvs. 800
forskningspersoner.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ans6kningen. Som skél angav nimnden att
det planerade forfarandet ar forskningsetiskt svarforsvarbart i bl.a. féljande avseenden: De
uppgifter som behdvs for att fa tag i forskningspersonerna hamtas ur RMC':s
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behandlingsregister och journaler. Det innebér att forskarna utan samtycke ska ta del av ett
stort antal tidigare patienters journaler for att leta ratt pa vilka forskningspersoner man vill
vénda sig till, for att sedan spara deras nuvarande adresser. Projektet innebér att tillténkta
forskningspersoner utan samtycke eller tidigare avisering 1 sin post far ta emot enkéter med
kénsliga och kanske ovdlkomna fragor. De tilltdnkta forskningspersonerna kan ha genomgétt
sin fertilitetsutredning for mer dn 10 ar sedan. Forskarna vet inte hur forskningspersonernas
relationer eller familjeforhallanden ser ut nu. I en del fall kan det komma att handla om par
som inte langre haller ihop och personerna kan leva i nya parrelationer, dir den plotsligt
uppdykande enkédten kan medféra komplikationer som forskarna inte har visat nagon
beredskap for att bemdta. Namnden anség att den nytta studien kan medfora inte vager upp de
forskningsetiska problem som det skulle innebadra om forskningen genomférs som planerats
och beslutade dérfor avsld ansdkningen.

Klaganden har s6kt bemdta den regionala ndimndens invandningar och begér att forskningen
ska fa genomfGras i enlighet med den befintliga studieplanen. Dessutom anfdrs att projektet
forutom att vara en studie som eventuellt avses publiceras 1 vetenskaplig tidskrift ocksa &r ett
elevarbete for en studerande pa ldkarprogrammet.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att projekt som bade utgor forskning, som 1 dvrigt
omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade, och &r elevarbeten i hogskoleutbildning
pa grundniva eller avancerad nivé, ska bli foremaél {for etikprovning (prop. 2007/08:44 s. 50).

Enligt 1 § etikprévningslagen &r syftet med lagen att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning. Centrala etikprovningsndmnden gor i allt
véasentligt samma bedomning nér det géller risker och intréng 1 den personliga integriteten
som den regionala nimnden. Dessutom har klaganden inte gjort troligt att den kunskapsvinst
man kan vinna genom att genomfora forskningen som planerat &r sérskilt stor. Enligt 9 §
etikprovningslagen far forskning godkannas bara om de risker som den kan medféra for
forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
varde. En sammanvégd bedomning av kunskapsvinst och risker talar mot att forskningen ska
godkénnas. Det finns darfor inte forutséttningar att godkdnna den forskning som avses med
ansOkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
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Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-

Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

%ﬁfflsn/;renm)ﬂ\'.
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Naérvarande:

Ledamoter: Owe Homed, f.d. lagman, ordférande
Ingemar Grandin, docent, ersitter Géran Collste som vetenskaplig sekreterare
Gerhard Andersson, professor (klinisk psykologi)
Karin Axelsson, professor, (informatik)
Lars Bjorklund, universitetslektor (utbildningsvetenskap)
Motzi Ek16f, docent (hdlsa-samhdlle/vard- medicinhistoria)
Mikael Heimann, professor (utvecklingspsykologi) ej p. 5
Asa Nilsson Dahlstrém, universitetslektor, (socialantropologi, kulturarv)
Kristina Gustafsson, docent (socialt arbete, etnologi)

Ledamoter som foretrdder allménna intressen: _
Inga Lill Eriksson, forhandlingssekreterare ersatter Gunilla Johansson

Inga Jonasson, arbetsterapeut -

Ovriga:  Pia Anderson, adm sekr

PUNKT ARENDE BESLUT

9.  Ansdkan om etikprovning )
Forskningshuvudman: Region Ostergétland

Forskare: | Kvinnokliniken, Universitetssjukhuset i Linkdping
Projekt: Varfor avstéar fertilitetsutredda par IVF behandling?
Dnr 2016/341-31

Foredragande: Motzi Eklof
Nimnden beslutar att avsla ans6kan med foljande motivering:

Uppgifterna i ansokan 4r knapphéndiga, men det &r tydligt att projektet avser att
kontakta alla par som frén 2005 till 2015 genomgitt fertilitetsutredning och avstatt frin
IVF-behandling, ungefdr 400 mén och 400 kvinnor. Dessa ska i ett och samma brev
tillfrigas om medverkan, informeras om studien samt fa enkéten. En pAminnelse gér ut
till de som inte svarat. Forfarandet ar forskningsetiskt svarforsvarbart i bland annat

foljande avseenden:

e De uppgifter som behovs for att fa tag i forskningspersonerna himtas ur RMCs
behandlingsregister och journaler. Det innebir att forskama utan samtycke ska ta
del av ett stort antal tidigare patienters journaler for att leta ritt p& vilka
forskningspersoner man vill vinda sig till, for att sedan spéra deras nuvarande

adresser.

e Projektet innebér att tilltdnkta forskningspersoner utan samtycke eller tidigare
avisering i sin post far ta emot enkéter med kénsliga och kanske ovilkomna

fragor.

Beslutet expedierat till behorig foretradare och forskare
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r ¢ Detilltdnkta forskningspersonerna kan ha genomgétt sin fertilitetsutredning for

mer 4n 10 4r sedan. Forskama vet inte hur deras relationer/familjeforhallanden

ser ut nu. I en del fall kan det komma att handla om personer som inte lingre
héller ihop och som kan leva i nya parrelationer, dir den pl6tsligt uppdykande
enkiten kan medfora komplikationer som forskama inte har visat ndgon

beredskap for att beméta.

Nimnden menar sammanfattningsvis att den nytta studien kan medfora inte viger upp
de forskningsetiska problem som den skulle innebéra. Nimnden beslutar att avslé

ansOkan.

Hur man 6verklagar, se bifogad besvarshénvisning.

Vid protokollet Justeras

Ingemar Grandin Owe Homed

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Pia Anderson 7% Z@ 7777 L/;Z/ T

Administrativ sekreterare
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