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bilaga

Projekttitel: Effektivitet och sdkerhet vid behandling av jarnbrist och jarnbristanemi under
graviditet med jadrnisomaltosid (Monofer®) — en retrospektiv fall-kontroll studie.

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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

I projektbeskrivningen anges som bakgrund till studien att jarnbrist och jarnbristanemi 6kar
risk for lidande och sjukdom hos den gravida kvinnan och hennes foster. Det uppges ocksé att
man vid specialistmddravérden vid Falu lasarett sedan ungefér 3 ar tillbaka — i de fall man ger
intravends behandling av jdrnbristanemi hos gravida — anvénder jérnisomaltosid. Sddan
behandling registreras i det elektroniska journalsystemet. Genom sékningar 1 detta vill man
identifiera samtliga kvinnor som fatt sddan behandling, uppskattningsvis ror det sig om cirka
125 forskningspersoner. Till var och en av dessa avser man att — utifran forlossningsdatum —
finna en matchande kontroll, som inte fatt intravendst jairn. De vetenskapliga fragestéllningar
man soker besvara uppges vara att undersoka hur vanligt det ar med hypersensitivitets-
reaktioner vid infusion av jdrnisomaltosid under graviditet, om det finns ndgra risker for mor
eller barn samt om intravends jarnisomaltosid &r mer effektivt vid behandling av
jérnbristanemi under graviditet dn peroralt jarn. Studiedata inhdmtas genom journal-
granskning, vilken avses genomforas utan information till forskningspersonemna eller
inhdmtande av samtycke.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — inte godként den
forskning som avses med ansokningen. Som skél angav nimnden bl.a. att nimnden vid sin
tillampning av etikprovningslagen har att gora en beddmning av hur den mdéjliga nyttan av
forskningen forhaller sig till risken av skada. Det ér for bl.a. nimnda avvégning obligatoriskt
att ge in en for fackmén avsedd forskningsplan som bilaga till ansékningen. Trots uppmaning
om detta 1 tvd beslut om komplettering har ndgon sddan forskningsplan i egentlig mening inte
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getts in. Ndmnden fann att ansdkningen — med den kortfattade beskrivning som s6kanden gett
in — inte gav tillrdckligt underlag for att kunna sla fast att nyttan av den tilltdnkta forskningen
overvéger de eventuella riskerna for skada och avslog déarfor ans6kningen.

Klaganden har utvecklat sin argumentering for studien och dessutom sént in en forsknings-
plan avsedd for fackmén.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 1 § etikprovningslagen ar syftet med lagen att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning. Det far uppfattas sé att forskningen endast
omfattar hantering av kénsliga personuppgifter som insamlas fran ett elektroniskt
journalsystem med komplettering fran forlossningsliggare. De uppgifter som man kommer att
hantera ar redan kéinda av behandlande vardpersonal och det kan knappast géras nagra
ovantade fynd som skulle kunna ha betydelse for forskningspersonerna. De risker forskningen
innebar for forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet far — enligt den
praxis som utvecklats genom en rad beslut av Centrala etikprovningsndmnden under flera &r —
betraktas som mycket ringa, ndrmast férsumbara.

Det kan ifragaséttas om den planerade forskningen har en optimal design for att besvara alla
de forskningsfragestillningar klaganden uppger att man har som ansats att besvara. Emellertid
torde det vara sd att om man genomfor projektet s& som det planeras kan man forvénta sig att
fa en viss — om &n liten — kunskapsvinst betraffande nagra av forskningsfragestéllningarna.

Aven om den kunskapsvinst som den planerade forskningen ger skulle vara liten, s& kommer
anda den avvégning av projektets risker och kunskapsvinst som anges 1 9 § etikprévnings-
lagen tala for att forskningen bor godkénnas.

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 Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Héglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Elina
Maki-Torkko, Christina Eintrei, Elena Namli, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

(o g

Karin Almgren

Ordf6rande
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget Dalarna

Forskare som genomfér projektet:

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-12-30. KOMPLETTERING
INKOMMEN 2017-04-10 SAMT 2017-07-05.

Projekttitel:
Effektivitet och sikerhet vid behandling av jdrnbristanemi under graviditet med
jérnisomatosid (Monofer®) - en retroaktiv fall-kontrollerad studie.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Niémnden avslar ansékan.

Skl

N#mnden har vid sin tillimpning av etikprévningslagen att gora en bedémning
av hur den mdjliga nyttan av forskningen forhaller sig till risken for skada. Det
4r for bl.a. ndmnda avvigning obligatoriskt att ge in en for fackmén avsedd
forskningsplan som bilaga till ans¢kan. Trots uppmaning om detta i tva beslut
om komplettering har ndgon sadan forskningsplan i egentlig mening inte getts
in, Projektet &r vidare fortfarande mycket kortfattat beskrivet i de handlingar
som har getts in. Under dessa férhallanden finner némnden att ansékan inte ger
tillrdckligt underlag for att kunna slé fast att nyttan av den ténkta forskningen
6verviger de eventuella riskerna for skada. Ans6kan ska dérfor avslés.

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

751 49 Uppsala
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Ledamdter som foretréider allméinna intressen:

Rolf Ahlzén, Tommy Berger och Hanna Karin Link.

Expedieras till:
Forskare:
Forskningshuvudmannens foretréddare:

Adress Telefon Fax E-post e
Box.1964 i i 018-4717400 - - 018-4717410 registrator@uppsala.enn.se

751 49 Uppsala




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

