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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 30 maj 2022, dnr 2022-02748-02, se Bilaga

Projekttitel

DeepNEWS - COVID-19

Tidig Al karakterisering och prediktion av vardbehov samt upptackt av allvarlig sjukdom -
maskininldrningsbaserad fysiomarkor

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Grundansokan (dnr 2011-1891-31) omfattade 100 barn, 0-1 ar, vardade vid Karolinska Universitets-
sjukhuset under perioden 2011-2015. Syftet med studien var att undersoka hur prostaglandin E2 i
urin och inflammation korrelerar till graden av andningsdysfunktion, apnéer och njurfunktionen.
Beviljade dndringsansékningar har medgivit att dven for tidigt fodda barn inkluderats i studien och
att retrospektiva data fran barnens medicinska journaler inhamtats. | aktuell @ndringsansdkan
ansokte klaganden inledningsvis om tillatelse att dven fa undersoka de aktuella barnens modrars
sjukvards- och forlossningsjournaler gallande lakemedel, graviditets- och férlossningskomplikationer
samt ev. sjukdomar hos modern som kunnat paverka barnet. Fran modrarnas journaler skulle ocksa
uppgifter om barnens fodelsevikt och kén, samt hur de behandlats och féljts upp inom sjukvarden
inhdmtas. | samma ansokan ingick dven en anhallan om att fa inkludera forskningspersoner
prospektivt. Etikprovningsmyndigheten avslog den prospektiva delen, men beviljade den
retrospektiva delen av dndringsansokan. Aktuell andringsansokan dr en specificering av de journaler
som ska anvandas i den godkdnda delen av namnda @ndringsansdkan.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansokan med motiveringen att klaganden genom denna
andringsansokan onskar sammanfora flera tidigare grundansékningar och att det inte ar maojligt att
med en andringsansokan sammanfora olika grundansdkningar. En andringsansdkan kan bara omfatta
andringar till en tidigare godkand ansdkan. | detta fall krdvs i stdllet en helt ny fullstdndig ansdkan fér
att myndigheten ska kunna géra en prévning.

Klaganden har 6verklagat beslutet och klargjort att syftet inte ar att sammanfora tidigare
grundansokningar, utan endast en specificering av vilka journaler som information ska inhamtas fran.
Klaganden tydligg6r ocksa att forskningspersonerna identifieras genom diagnoskodssokning.
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Skal for beslutet

Overklagandenamnden uppfattar att den dndringsansékan som dverklagandet avser endast &r en
specificering av vilka journaler som information ska inhdmtas fran till den retrospektiva delen av
studien. Den retrospektiva delen av studien har savitt det far forstas redan godkants.

Overklagandendamnden dndrar darfor det 6verklagade beslutet och godkanner den forskning som
avses.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Palm och Johanna Sjécrona deltagit.
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