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Klagande
Region Skdne

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 11 januari 2022, dnr 2021-05953-01, se Bilaga

Projekttitel
Avnavlingstidens betydelse fér mangden kvarvarande blod i moderkakan efter kejsarsnitt (CordCS)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

| ett samarbetsprojekt mellan kvinnoklinikerna vid Skanes Universitetssjukhus och Karolinska
Universitetssjukhuset ar planen att kartlagga om 6verforingen av blod fran moderkakan till barnet i
samband med kejsarsnitt paverkas av tiden fran det att barnet fods tills dess att
navelstrangscirkulationen stangs av samt om avnavlingstiden kan kopplas till nagra risker eller
fordelar for mor eller barn. | studien ska 190 barn efter graviditetsvecka 35 och fédda med akut
kejsarsnitt inkluderas, antingen av hansyn till médrarnas (95 st.) eller barnens (95 st.) tillstand.
Dessutom inkluderas 95 barn fédda med planerade kejsarsnitt, dvs totalt 285 mor/barn-par.
Moderkakan och kvarvarande blod i den klippta navelstrangen végs efter férlossningen och matchas
mot kliniska data hamtade fran Graviditetsregistret och fran Svenskt Neonatalt kvalitetsregister
(SNQ). Uppgifter om moderns tidigare halsa, lakemedelsbehandling, tidigare graviditeter,
forlossningssatt, kroppsmasseindex (BMI) och alder lankas med uppgifter om blodning vid
forlossningen, vattenavgang, fostrets lage, forlossningsstart, infektioner samt om kejsarsnittet
utfordes akut eller planerat. Barnets gestationsalder, storlek, vitalitet, forekomst av gulsot och andra
sjukligheter ar ocksa uppgifter som inhamtas, da dessa skulle kunna paverkas av avnavlingstiden och
overforingen av blod fran moderkakan till barnet. Data kodas. For planerade kejsarsnitt inhamtas
informerat samtycke fran forskningspersonerna i samband med inskrivningarna vid
forlossningsavdelningarna, mestadels innan forlossningen, men samtycke kan dven komma att
inhamtas efter férlossningarna (deferred consent). Vid akuta kejsarsnitt tillfragas alla potentiella
forskningspersoner om deltagande efter forlossningen.

Efter en komplettering rérande informationen till forskningspersonerna godkande
Etikprovningsmyndigheten ansékan med villkor att forskning far utféras bara om forskningspersonen
har lamnat informerat samtycke till den forskning som avses; antingen genom att informera alla
forsokspersoner i tidig graviditet vid exempelvis inskrivning till médravéarden eller avsta fran att
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inkludera forsdkspersoner dvs. inte samla in navelstrangsblod fran dem som genomgar akuta snitt
dar samtycke saknas innan forlossningen startar.

Klaganden motsatter sig villkoret med motiveringen att inget biologiskt material, vare sig fran
navelstrangarna eller moderkakorna kommer att sparas, utan endast vagas. Klaganden har forklarat
att gruppen med planerade kejsarsnitt utgor en kontrollgrupp och att eftersom andelen akuta
kejsarsnitt ar liten skulle en stor 6verrekrytering behdva goras om alla blivande médrar informerades
i tidig graviditet. Forskarna hanvisar till tidigare studier i vilka uppskjutet samtycke beviljats och anser
det obefogat att orsaka ev. oro hos de blivande mammorna da varken moédrarna eller de nyfodda
barnen paverkas av tillvdagagangssattet i studien, vilket skulle beradttiga samma forfarande i den
aktuella studien.

Skal for beslutet

Den forskning som nu ar i fraga innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter och omfattas alltsa
av 3 § etikprovningslagen. Enligt Overklagandendmndens beddémning innehaller forskningen daremot
inga moment som traffas av 4 § samma lag. Bestammelserna i 16—22 §§ om information och
samtycke ar inte ovillkorligen tillampliga vid forskning som avses i 3 §. Det ar i de fallen i stéllet
etikprévningsorganisationen som har att avgéra i vad man krav pa samtycke ska stéllas liksom hur
omfattande kravet i sa fall ska vara.

Det aktuella forskningsprojektet har potential att ge en betydande kunskapsvinst som kan generera
viktig kunskap gallande konsekvenserna av kejsarsnitt och hanteringen av vavnad i det aktuella
projektet utgor ingen paverkan pa eller fysisk risk for modrar eller barn. Den modell som féreslagits
av klaganden, att i vissa fall inhdmta samtycke efter forlossningarna, far mot bakgrund av
omstandigheterna i drendet anses vara godtagbara. Ansdkan bor darfor godkdnnas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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