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SOKANDE

CLINTEC

Karolinska universitetssjukhuset
141 86 STOCKHOLM

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut den 28 september 2016, dnr

2016/1737-31/4, se bilaga
Projekttitel: Primér skleroserande kolangit (PSC) hos barn - karakteristik och prognos
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen planerar man att géra en retrospektiv journalgenomgéng av alla
barn med primér skleroserande kolangit (PSC) som utretts eller behandlats vid Astrid
Lindgrens barnsjukhus under &ren 2000-2015. Den sélunda bildade kohorten beskrivs
demografiskt, laboratorieméssigt och kliniskt. Man avser inte att informera
forskningspersonerna om studien eller inhdmta samtycken fran dem, eftersom data redan finns
1 patientjournalerna och studien inte kan ge ndgot resultat som har betydelse for behandlingen
av patienterna i kohorten.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ans6kningen eftersom det planerade
projektet géller en studie som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa avancerad niva
och inte sddan forskning som avses i 2 § etikprovningslagen. Namnden har darfor sett sig
forhindrad att ta upp ansékan for provning. Emellertid har nimnden lamnat ett rddgivande
yttrande enligt 4 a § férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor. Enligt detta yttrande har ndmnden inte sett ndgra etiska invandningar mot studien.
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Klaganden begir att ansokningen ska prévas enligt etikprévningslagen och anfor bl.a. att
studien avses publiceras i en vetenskaplig tidskrift.

SKALEN FOR BESLUTET

Projekt som béde utgdr forskning, som i dvrigt omfattas av etikprévningslagens
tillimpningsomréde, och &r elevarbeten i hdgskoleutbildning pa grundniva eller avancerad
niva, ska bli foremal for etikprovning (prop. 2007/08:44 s. 50). Klaganden har uppgivit att
man avser att publicera den aktuella studien i en vetenskaplig tidskrift. Enligt den praxis som
Centrala etikprévningsndmnden utvecklat utgoér projektet darfor sédan forskning som ska
provas av etikprévningsndmnd. ' :

Med tanke pa att den regionala etikprovningsndmnden ldmnat ett positivt yttrande 6ver
studien far nimnden anses ha provat ansékningen 1 sak och Centrala etikprévningsndmnden
finner det dérfor inte nddvéandigt att aterforvisa ansdkningen till den regionala ndmnden for

fortsatt handlédggning.

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 innebar sarskilt stor risk for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet 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 fér integritetsintranget i fall som detta anses som litet. Projektet far
antas kunna ge information som &r relevant i1 férhéllande till forskningens fragestéllning.
Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkannas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde. Denna avvagning talar for att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

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

Pé Centrala etikprovningsndmndens végnar

Karin Almgren

Ordforande
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Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLL 2016-09-28
i Stockholm Avdelning 4 2016/4:9
Ordférande

Annika Marcus

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare
Marie Hasselberg (skadeepidemiologi)

Tommy Linné (barnmedicin)

Erik Néslund (kirurgi)

Johan Giesecke (infektionssjukdomar)

Jonas Persson (psykologi)
Christina Dalman (psykiatrisk epidemiologi)
Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi)

Gabriela Spulber (geriatrik)

Ledamdoter som foretrider allméinna intressen

Catarina Agrell
Lisbeth Crabo Ljungman, deltar ej i crende 2016/1708, 2016/1718, 2016/1720,

2016/1722, 2016/1737, 2016/1740, 2016/1747, 2016/1748, 2016/1749, 2016/1752

Kerstin Espman
Kia Hjelte, deltar ej i drende 2016/1264

Administrativ sekreterare

Dejana Burazor

§ 1 Ordforanden forklarar ssmmantriadet 6ppnat.

§ 2 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar ssmmantrédet avslutat och meddelar att nista sammantréde i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 26 oktober 2016.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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Annika Marcus Sigurd’ Vltols protokollforare

Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare
Postadress BesoOksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavédgen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Fax Webb

Org. nummer
202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Diarienummer: Sékande: Karolinska institutet
2016/1737-31/4 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Primar skleroserande kolangit (PSC) hos barn - karakteristik

Tommy Linné

och prognos
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden tar inte upp ansokan till provning for godkidnnande.

Motivering
Namnden finner att det planerade projektet géller en studie som utfors

inom ramen for hgskoleutbildning pé avancerad niva och inte sidan
forskning som avses i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor (se 2 §). Namnden &r da forhindrad att ta upp
ans6kan for prévning for godkannande.

Enligt 4 a § férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser méanniskor ldmnar ndmnden féljande

RADGIVANDE YTTRANDE
Nimnden ser inte ndgra etiska invdndningar mot studien.

Hur man éverklagar beslutet att inte ta upp ansékan till prévning for
godkdnnande, se sarskild information. Det rddgivande yttrandet kan inte

overklagas.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Besoksadress Telefon E-Post
Tomtebodavagen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17165 SOLNA

Fax Webb

08-524 866 99 www.epn.se
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