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Projekttitel: Ultraljud hjarna hos underburna barn fédda mellan 28 - 32 fullgangna graviditetsveckor -
behovs uppfoéljande ultraljud hjarna vid fullgangen tid om normal forsta undersdkning?

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenimnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
vardnadshavarna informeras om journalgranskningen och ges mojlighet att & barnens viagnar avsta
fran deltagande (s.k. opt-out-férfarande). Detta villkor géller inte vardnadshavare vars barn har
avlidit.

Bakgrund

Barn fodda fore 32 fulla graviditetsveckor l6per risk for hjarnblodningar i anslutning till fédseln och
under de forsta levnadsdagarna, ndagot som i sin tur innebar 6kad risk for dod eller bestaende
hjarnskada. For att upptacka eventuella hjarnblodningar gors rutinmassigt hos dessa barn
ultraljudsundersoékning under de forsta dagarna efter fodseln.

Aven om den férsta ultraljudsundersékningen varit normal, gérs pa klagandens sjukhus rutinméssig
uppféljande ultraljudsundersokning vid fullgangen tid, dvs. nar barnet normalt skulle ha fotts.
Klaganden 6nskar nu undersdka i vad man denna rutin bidrar med kliniskt betydelsefull information.
Alternativet skulle vara mer riktade undersdkningar — klaganden vill underséka om det finns sarskilda
riskgrupper for avvikande fynd vid uppféljande ultraljudsundersékning. Data inhdmtas fran Svenskt
Neonatalt Kvalitetsregister och fran sjukhusets journalsystem och innebér ingen intervention.
Studien kommer att innefatta omkring 200 barn. Ingen information till eller samtycke fran
vardnadshavarna planeras.

Etikprovningsmyndigheten har i sitt beslut bedémt undersdkningen som angelagen. Myndigheten
har dock funnit att studien innefattar sa kansliga personuppgifter att forskningspersonerna (har
genom vardnadshavarna) ska ha méjlighet att avsta fran deltagande.

Klaganden menar att krav pa samtycke i form av att vardnadshavarna informeras om
journalgranskningen och har mdjlighet att @ barnens vagnar avsta fran deltagande ar oetiskt.
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Skal for beslutet

Av 13 § etikprovningslagen foljer att vid forskning som avses i 4 § 1-3, ska bestammelserna i 16—22
§§ om information och samtycke tillampas. Forskning enligt 4 § far saledes — med vissa specifika
undantag avseende beslutsoférmdgna — inte utféras om inte forskningspersonerna gett sitt
uttryckliga samtycke.

Bestammelserna i 16—22 §§ om information och samtycke ar inte tillampliga vid forskning som avses i
3 §. Vid etikprévning av forskning som omfattar kédnsliga personuppgifter ingar det i etikprévningen
att bedoma forutsattningarna for att sadan forskning ska fa bedrivas utan samtycke (prop.
2007/08:44 s. 26). En omstdndighet som kan tala for att informerat samtycke bor krdvas dr om
integritetsintranget kan anses vara betydande. En annan situation kan vara att fragorna ar av en
sadan kanslig natur att samtycke bor kravas. Nagon uttémmande upprakning av situationer nar
samtycke bor kravas ges inte utan en bedémning far goras i det enskilda fallet.

Det aktuella forskningsprojektet har potential att ge en betydande kunskapsvinst som kan dndra
klinisk praxis. Journalgranskningen innebar ett matt av integritetsintrang, i det aktuella fallet av
synnerligen kdnsliga personuppgifter rérande hdlsa. Antal forskningspersoner anges till ca 200; att
kontakta vardnadshavarna till detta antal barn dr 6verkomligt, sarskilt som inte lang tid forflutit
sedan barnen foddes. Klaganden har ifragasatt det etiska i att narma sig vardnadshavarna och ge
dem mojlighet att @ barnens vagnar avsta fran deltagande, sarskilt i de fall dar patienter avlidit.
Overklagandendamnden finner emellertid att ansékan kan godkiannas med villkor att skriftlig
information ges till vardnadshavarna dar de ges mojlighet att meddela om de vill avsta fran
deltagande. Detta krav bor dock inte stéllas avseende de vardnadshavare vars barn har avlidit.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Gert
Helgesson, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta
Hibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.
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