[ 4 - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

r‘\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 3)

BESLUT Dnr O 1-2017
2017-02-22

SOKANDE

Landstinget i Uppsala lan
Box 602

751 25 UPPSALA

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsalas beslut den 14 december 2016, dnr 2014/119, se

bilaga
Projekttitel: Uppfoljning av patienter med esofagusatresi opererade i Uppsala 1994-2013

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkanner den forskning som avses med den dndrade
ansokningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet med forskningen bl.a. att dels underséka hur resultaten
for patienter opererade 1 Uppsala for esofagusatresi de senaste 10 dren forbattrats jaimfort med
de 10 foregdende éren, dels att jamfora resultaten frdn Uppsala med internationella studier.
Forskningen har godkénts av den regionala etikprévningndmnden och genomf6rs med hjilp
av retrospektiva journalgenomgéngar.

Forskargruppen har sedermera ansékt om att f utdka den godkénda forskningen genom att
gora en delstudie pé en séllsynt undergrupp med s.k. long gap esofagusatresi och i samband
hdrmed stélla samman data frén Uppsala och centra i Danmark, Finland och Norge.

Den regionala etikprovningsndmnden har inte godként den forskning som anges i
ansOkningen om &ndring. Som skal angav ndmnden att den dndring som beskrivs i
ansokningen dr for omfattande for att rymmas inom en dndringsansokan.
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Centrala etikprévningsnamnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035
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Klaganden begér att &ndringen ska beviljas och anfor bl.a. att &ndringen bestar i att 10—15
patienter med en sérskild form av esofagusatresi vilka ingér i den tidigare beviljade studien
redovisas som grupp tillsammans med motsvarande patienter fran andra barnkirurgiska centra
i Sverige, Danmark, Finland och Norge.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkénnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pé nagot liknande sétt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett projekt oftast &r avgridnsat med avseende pa den
vetenskapliga frgestéllningen, antalet forskningspersoner som ska delta,
forskningsledningen, antal forskare och annan personal som ska inga i projektet, finansiering
och budgetering osv. En sddan avgransning krévs for att projektet ska kunna provas. Av
lagmotiven framgér ocksa att efter det att forskningen godkants s& kan det hdnda att det
intraffar nya omsténdigheter eller liknande som gor att en ny ans6kan om etikprévning
behover goras (a. prop. s. 115). For att ett projekt ska betraktas som s fordndrat att en ny
etikprévning ska géras bor krévas att de férdndringar som skett ar visentliga. Det ges nagra
exempel pa sddana omsténdigheter: en storre grupp forskningspersoner, éndrade
inklusionskriterier eller nya data frn andra studier. Samtidigt framhalls att nigra generella
kriterier for ett sddant véasentlighetskrav inte kan uppstéllas.

Betraffande den nu aktuella redan godkédnda forskningen ligger det néra till hands att betrakta
den som avgrénsad bl.a. genom den vetenskapliga frégestillning som angetts i
ans6kningsblankettens punkt 2.2, dér det framgér att ett syfte med forskningen &r att jaimfora
resultaten frén Uppsala med andra lander. Den f6rédndring forskargruppen nu vill géra innebér
att en delméngd av redan insamlade data — frén forskningspersoner med s.k. long gap
esofagusatresi — analyseras tillsammans med motsvarande data fran andra centra. Det kan
férmodas att denna utdkning av antalet forskningspersoner med den ovanliga typen av
sjukdomen man avser att studera i1 denna del av forskningen medf6r battre méjligheter att dra
sakra slutsatser, dvs. den férmodade kunskapsvinsten 6kar, samtidigt som riskerna for
forskningspersonernas hélsa, sikerhet och personliga integritet dr ringa. En sammanvégd
bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att den dndrade forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden noterar att det 1 6verklagandet ndmns att man vill inkludera
dven andra barnkirurgiska centra i Sverige. Den nu aktuella prévningen innefattar endast
Uppsala, som &r det enda svenska centrumet som specificerats i ansékningen. Det krévs
etikprovning innan fler svenska centra kan inkluderas i forskningsprojektet.
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Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Héglund, Christina Eintrei, Anders
Brandstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Elina Miki-Torkko, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar

Karin Almgren

Ordf6érande

Postadress Gatuadress Telefon Fax
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget 1 Uppsala ldn

Forskare som genomfor projektet:

Uppgift om tidigare godkéint forskningsprojekt:
Uppf6ljning av patienter med esofagusatresi opererade i Uppsala 1994-2013.

Godkénd av Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala 2014-04-16 med
diarienummer 2014/119.

Uppgift om dndring:

Andring inkommen till nimnden 2016-11-16; delstudie p& undergrupp.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden avslér ans6kan och godkénner inte den forskning som anges i ansékan
om &ndring.

Skiil

Némnden anser att den #ndring som beskrivs i anstkan #r for omfattande for att
rymmas inom en dndringsansékan. For prévning krévs en helt ny
etikprévningsansokan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS

Se anvisning.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 o 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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P& ndmndens végnar

Per-Erik Nistér
ordférande

Beslutande:

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

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Marieann Hogman,
respirationsfysiologi, Brita Karlstrom, geriatrik, Janet Leksell, vardvetenskap,
Tom Lundin, psykiatri, Carin Muhr, neurologi, Bengt Simonsson, hematologi,
vetenskaplig sekreterare — foredragande efter utlétande frén Susan Pfeifer,
Christer Sundstrém, patologi, vetenskaplig sekreterare, Lars Wiklund,
anestesiologi, Agneta Yngve, nutrition

Ledamdter som foretrider allméinna intressen

Helena Busch-Christensen, Ola Strom, Margareta Akerlind Skuteli

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

75149 Uppsala
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