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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen planerar man att med hjélp av s6kningar i det elektroniska
journalsystemet identifiera samtliga aborter som utforts i Uppsala lén efter graviditetsvecka

12 pa s.k. fosterindikation under tiden 2010-2015. Syftet uppges vara att i en deskriptiv studie
med genomgang av de journaler man pa detta sétt sorterat ut fa fram uppgifter om antal
aborter, graviditetsldngd vid avbrytande, orsak till avbrytande, utredningstid frdn missténkt
diagnos till abort, utredning fore och efter abort samt tidsintervall fran paborjad medicinering
till avslutat avbrytande. Dessutom planerar man att samla in uppgifter om hur manga aborter
som ej avslutats senast graviditetsvecka 2146, samt hur medicinska avbrytanden som ej
lyckats inom den férvéntade tiden har behandlats fortsattningsvis. Man planerar att genomfora
studien utan att informera forskningspersonerna eller inhdmta samtycke fran dem.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — dverldmnat
ansokningen till Centrala etikprovningsnamnden for avgérande. En majoritet av den regionala
namndens ledaméter ansag att det inte finns hinder for att godkénna ansdkan medan en
minoritet av fyra var av asikten att kravet pa informerat samtycke ska gélla denna studie.
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Majoriteten av den regionala nimndens ledamdter angav som skal for sitt stéllningstagande
att inhdmtandet av journaluppgifter innebar ett minimalt integritetsintrang och att den
kunskapsvinst studien kan ge talar for att forskningen ska godkéannas och att studien kan fa
genomfOras utan att man inhdmtar informerat samtycke.

Minoriteten ansag att kravet pa informerat samtycke ska gélla i denna studie. Inhimtandet av
journaluppgifterna innebér ett stort integritetsintrang eftersom uppgifterna uppfattas vara av
mycket kénslig karaktdr. Om négon forskningsperson i efterhand skulle i kinnedom om att
uppgifter inhdmtats skulle det kunna leda till stor olustkénsla och kénsla av integritetsintrang,
vilket kan leda till ett misstroende gentemot forskningens legitimitet. Det ar for studier som
denna extra viktigt att etikprovningslagens anvisning om informerat samtycke tillimpas. Inte
heller det forhallandet att d4ven patienter som genomgér abort frdn och med den 1 oktober
2016 ingdr 1 patientregistret motiverar ett avsteg fran principen om informerat samtycke.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att studien innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter och att forskningen darfor omfattas av etikprovningslagen (jfr 3 §). Aborterna
ar i sig invasiva ingrepp, men dessa har genomforts av kliniska skél, inte som ett led i
forskningen. I forskningen ingér siledes inte interventioner av sadant slag som beskrivs i 4 §
etikprévningslagen. Det medfor att bestimmelserna i 16—22 §§ om information och samtycke
inte &r tillimpliga. Etikprévningsndmnden har darfor betydande frihet att bestimma huruvida
det 4r nodvéndigt att informera och inhdmta samtycke eller om dessa &tgérder kan anses
obehovliga for den aktuella forskningen.

Forskningsprojektet genomfors efter uttag av kénsliga personuppgifter som redan finns
insamlade 1 patientjournaler. Uttag av data frén journalerna sker pé ett systematiskt sitt som
inte innebér sérskilt stor risk for forskningspersonernas hélsa, sékerhet eller personliga
integritet. Forskningspersonernas omhéndertagande och behandling kommer inte att paverkas
av databearbetningen. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden far integritetsintrnget i fall som detta anses som litet &ven om
personuppgifterna 1 det hér fallet kan uppfattas som sérskilt kdnsliga. Den forvéntade
kunskapsvinsten far betraktas som betydande om man genomfo6r forskningen sé som
planerats. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den
kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sékerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde. Denna avvagning talar for att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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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.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina
Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsndmndens végnar

Karin Almgren

Ordférande
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lén
Box 602
751 25 UPPSALA
Forskare som genomfor projektet:
Akademiska sjukhuset
Kvinnokliniken
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-05-24 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2016-09-23.
Projektbeskrivning:
Sena aborter pa grund av fosteravvikelser.
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Némnden dverldmnar drendet till Centrala etikprovningsndmnden {6r
avgOrande.
Skil for 6verlimning
Anstkan avser cn deskriptiv studie med journalgenomgang av samtliga
graviditetsavbrytanden som utforts pa fosterindikation 1 Uppsala ldn under
tidsperioden 2010-2015. Syftet &r att kartldgga sena avbrytanden vid en
fostermedicinsk klinik med avseende p& hur ménga sena aborter som gors, vilka
grunder de gors pé, vilken utredning som foregar aborten samt andra relevanta
tidsaspekter. S6kanden énskar genom{Gra denna journalgenomgéng utan att
inhdmta informerat samtycke.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.cpn.se

7781 AQ TInneala
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En majoritet av nimndens ledaméter anser att det inte finns hinder for att
godkénna ansdkan medan en minoritet av fyra 4r av &sikten att kravet pa
informerat samtycke ska gilla denna studie. Ndmnden &r enig om att fridgan
understills Centrala etikprévningsndmnden.

Skdl for majoritetens stdllningstagande

En majoritet av avdelningens ledaméter anser att inhdmtandet av
journaluppgifter innebér ett minimalt integritetsintrang och ait den
kunskapsvinst studien kan ge talar for att forskningen ska godkénnas och att
studien kan genomfGras utan att inhdmta informerat samtycke.

Skdl for minoritetens stdllningstagande _

En minoritet av avdelningens ledamdéter anser att kravet pa informerat samtycke
ska gilla i denna studie. De anser att inhdmtandet av journaluppgifterna i denna
studie innebdr ett stort integritetsintrng dé uppgifterna uppfattas vara av mycket
kénslig karaktédr. Om forskningspersonen i efterhand skulle fa kdinnedom om att
uppgifter inhdmtats skulle det kunna leda till stor olustkénsla och kénsla av
integritetsintrang vilket kan leda till ett misstroende gentemot forskningens
legitimitet. Det &r for studier som denna extra viktigt att etikprovningslagens
anvisning om informerat samtycke tillimpas. Inte heller det férdndrade
forhéllningssétt som innebér att dven patienter som genomgér abort ska ing i
Patientregistret (dock inte vanliga hilsoregistren) frén och med 1 oktober 2016
motiverar ett avsteg fréngé principen om informerat samtycke.

Pa nimndens végnar
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Per-Erik Nistér
ordférande

Beslutande:

Per-Erik Nistér, f.d. rddman, ordforande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare — féredragande efter
utlatande fran Susan Pfeifer, Ulf Hégberg, obstetrik och gynekologi, Marieann
Hégman, respirationsfysiologi, Brita Karlstrém, geriatrik, Lars von Knorring,
psykiatri, vetenskaplig sckreterare, Carin Muhr, neurologi, Margareta Maller,
vérdvetenskap, Lars Wiklund, anestesiologi, Agneta Yngve, nutrition
Ledaméter som foretrider allmfinna intressen

Helena Busch-Christensen, Ingrid Fredriksson, Ola Strém, Margareta Akerlind

Skuteli

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

Centrala etikprévningsndmnden
Forskningshuvudmannens foretradare:
Forskare:

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 . 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.cpn.sc
751 49 TTrncala
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