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SOKANDE
Uppsala léns landsting
Plastik- och kékkirurgi

OVERLAMNAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 21 november 2019, dnr 2019-04835, se bilaga

Projekttitel: Ett ovanligt syndrom som associeras med amelogenesis imperfecta och nefrokal-
cinos, en fallrapport med klinisk implikation

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandeniamnden for etikprovning finner att den aktuella fallbeskrivningen inte utgor
forskning i etikprovningslagens mening. Ansokan tas darfor inte upp till provning.

BAKGRUND

Vid tandsjukdomen amelogenesis imperfecta ar emaljbildningen defekt. Flera kliniska former
av sjukdomen finns, varav vissa har en genetisk komponent. I séllsynta fall dr tandsjukdomen
kombinerad med forkalkningar i njurarna. Dessa kan vara sé svéra att de leder till doden.

Den sokande och hennes medarbetare har behandlat en patient med amelogenesis imperfecta
och njurforkalkningar. Denne har utomeuropeiskt ursprung och en av hans kusiner har samma
tandsjukdom. Den sdkande vill nu i en vetenskaplig artikel beskriva detta sillsynta tillstind
for att sprida kdnnedom om diagnostik och behandling.

Vid Etikprovningsmyndighetens bedomning av ansdkan néddes inte samsyn. Majoriteten an-
sag att en fallstudie inte ska definieras som forskning ”da rapporteringen avser ett kliniskt fall
inom ramen for ordinarie sjukvéard och ddrmed faller utanfor etikprévningslagens tillamp-
ningsomrdde.” Tre av ledamdterna hade uppfattningen att “4ven fallstudier faller under be-
greppet forskning da resultatet &r avsett att publiceras”. De begarde att drendet skulle Sver-
lamnas till Overklagandendmnden.

SKAL FOR BESLUTET

P4 flera stéllen i sin ansdkan anger s6kanden att handldggningen av patienten inte i ndgot av-
seende skiljt sig fran klinisk rutin och att ordinarie behandlingsmetoder anvénts. Enligt sokan-
den har inga medicinska ingrepp i forskningssyfte skett och kommer inte heller att ske.
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Beskrivning av enskilda patientfall utgjorde ldnge merparten av de vetenskapliga publika-
tionerna inom medicinen. Aven om de alltmer ersatts av sammanstillningar av storre patient-
material och kliniska provningar, kan de fortfarande fylla en funktion nér det galler att sprida
kunskap om séllsynta eller hittills okdnda tillstand. Exempel kan vara sillsynta tillstdnd hos
nyanlédnda vilka inte tidigare uppmarksammats i Sverige.

I 2 § etikprovningslagen definieras forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att
hémta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete
eller sddana studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundnivé eller
pé avancerad niva.

Forskning omfattar i praktiken sévél planering som genomforande och tillgidngliggérande av
forskning. Tillgdngliggérande — publicering av forskning — aterfinns inte som ett kriterium
inom ramen for nimnda definition. Overklagandendmnden har dock i ett flertal tidigare beslut
angett att publicering 4r en viktig indikator fOr att avgdra om ett arbete ska anses utgora forsk-
ning eller inte. Om emellertid inget annat moment som anges i lagens definition av forskning
forekommer i arbetet, kan inte endast publicering av resultat efter utford vard och behandling
anses medfora att detta ska betraktas som forskning.

[ den aktuella fallstudien har det inte funnits nagon forskningsavsikt. Forst efter avslutad be-
handling har idén uppkommit om att publicera diagnostik och behandling i en vetenskaplig
artikel. Aven om fallbeskrivningar kan ha ett vetenskapligt virde motsvarar den aktuella fall-
studien inte etikprovningslagens definition av forskning. Som ndmnts ovan kan inte endast av-
sikten att publicera resultaten i en vetenskaplig artikel anses gora att det arbete som utforts ska
anses utgora forskning.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Gert Helgesson, Kjell Asplund (fore-
dragande), Jessica Nihlén Fahlquist, Bengt Gustafsson och Lena Nislund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Bimbi Ollberg
och Birgitta Hlibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Birgit
Postol deltagit.

Pa dverklagandendmndens végnar

Ann-Christine Lindeblad

Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Uppsala lans landsting

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel
Ett ovanligt syndrom som associeras med amelogenesis imperfecta och
nefrokalcinos, en fallrapport med klinisk implikation

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten &verlimnar rendet till Overklagande-
ndmnden for etikprévning for avgorande.

Skiil for beslutet, och yttrande till Overklagandenimnden for
etikpréovning

Efter foredragning av drendet framkommer att ledaméterna i avdelningen
ar oeniga om utgangen i drendet.

Ledamdterna Goran Holst, Anders Hakansson och Asa Egnér begar att
drendet dverldmnas till Overklagandendmnden.

Etikprovningsmyndighetens yttrande

En fallstudie definieras inte som forskningen dé rapporteringen avser ett
kliniskt fall inom ramen for ordinarie sjukvérd och ddrmed faller utanfor
etikprévningslagens tillimpningsomrade. Den omstéindigheten att en
fallstudie 4r avsedd att publiceras kan inte i sig utgdra att studien &r att
betrakta som forskning i etikprovningslagens mening.

Ledamdterna Géran Holst, Anders Hakansson och Asa Egnér #r av
uppfattningen att dven fallstudier faller under begreppet forskning dé
resultatet 4r avsett att publiceras.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Peter Kristiansson
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Peter Kristiansson, chefsradman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Goran Holst (Geriatrisk omvardnad)

Carl-Magnus Kullendorff (Barnkirurgisk tumérkirurgi)

Yvonne Lundberg Giwercman (Molekylarbiologi, genetik), vetenskaplig
sekreterare

Ibe Lager (Internmedicin, endokrinologi-diabetologi)

Elisabet Englund (Neurovetenskap, patologi)

Yvonne Ceder (Medicinsk molekylarbiologi)

Arkadiusz Siennicki-Lantz (Geriatrik)

Anders Hakansson (Psykiatri och beroendemedicin

Ledamoter som foretrader allmdnna intressen
Asa Egnér
Jonas Hellsten

Beslutet sdnds till

Ansvarig forskare: || D

Forskningshuvudmannens foretradare: [behorig foretradare]

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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