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Projekttitel
Immunologi efter kejsarsnitt beroende barnets kon och stressniva

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner inte den forskning som avses med ansdkningen.

Bakgrund

Den priméra malsdttningen &r att studera hur immunférsvaret hos nyfodda reagerar pa olika nivder
av stress vid kejsarsnitt. Dessutom ar avsikten att underséka om barnens immunfdrsvar efter
kejsarsnitt skiljer sig mellan pojkar och flickor. Totalt 120 barn forlésta med antingen planerat
kejsarsnitt, akut kejsarsnitt pa maternell indikation, t.ex. varksvaghet, akut eller urakut kejsarsnitt
med indikationen hotande syrebrist for barnet, eller vaginal férlossning (kontrollgrupp) planeras att
ingd i studien. Vendst blodprov samt blodprov pa filterpapper tas direkt efter férlossningen (fran
avklippt navelstrdang), i samband med ordinarie prov fér nyféddhetsscreening 48—72 timmar efter
férlossningen och vid 2 veckors, fem manaders och ett ars alder fran varje enskilt barn. Proven kodas
och sparas i biobank. Bakgrundsdata gallande modern och barnet insamlas fran Graviditetsregistret
respektive Svenskt neonatalt kvalitetsregister. Analyser av cirkulerande immunologiska celler,
epigenetiska mekanismer som kan paverka programmering avimmunsystemet och skillnader i
genuttryck som svar pa stress sker efterfoljande genom samarbeten med andra aktoérer i Sverige. Vid
akuta eller urakuta kejsarsnitt planeras informerat samtycke fran vardnadshavarna att inhamtas
inom 6-24 timmar efter forlossningen for att fa godkdannande att analysera redan insamlat material
samt for att fa ta ytterligare blodprov i samband med det sa kallade PKU-provet vid ca 48-72
timmars alder samt vid 2 veckors, fem manaders och ett ars alder. Vid planerade kejsarsnitt ar
avsikten att informera och inhdmta samtycken fore barnets fodelse eller inom 48 timmar, dvs. fére
PKU-provtagningen. S6kanden hénvisar till en annan studie med detta férfarande som godkdnts (dnr
0 15-2022/3.1). | den godkinda studien vdgdes navelstrangsblodet innan det destruerades.

Etikprévningsmyndighetens bedémning ar att forskningen omfattar flera moment som avsesi4 §
lagen (2003:460) om etikprévning som avser manniskor, bl.a. da navelstrangsblod som tagits fran en
levande mianniska och som kan héarledas till denna méanniska ska analyseras. Det dr ledamdoternas
uppfattning att forskningen kan ge ny kunskap och att den framstar som fri fran risker. Det dr vidare
ledaméternas uppfattning att navelstrangsblodet far anses taget fran barnet. Efter féredragning av
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arendet ansag foredraganden och flertalet ledamdéter att sokandens beskrivning av hur informerat
samtycke kommer att inhdmtas dar godtagbart dven for de fall som avser akuta och urakuta
kejsarsnitt. Dessa ledamoter ar darfor av uppfattningen att myndigheten ska godkdnna den forskning
som ansdkan avser, dock med villkoret att namnet Datainspektionen ersdtts med namnet
Integritetsskyddsmyndigheten i forskningspersonsinformationen. Tre ledaméter ansag att sokandens
forslag om att vid akuta och urakuta kejsarsnitt fa samla in navelstrangsblod redan innan nagot
informerat samtycke har lamnats for berdrd forskningsperson, men avvakta med analyser av det
blodet till efter att sadant samtycke har getts, strider mot foreskriften i 14 § etikprovningslagen att
forskning som avses i 4 § etikprévningslagen bara far godkdannas om det kan férutsattas att
tillampliga bestimmelser om information och samtycke kommer att foljas. Enligt dessa ledamdoter ar
bestammelsen i 15 § inte avsedd for fall dar insamlingen av biologiskt material har gjorts enbart for
det tankta forskningsprojektet. Ledamdterna dr av den meningen att den del av forskningen som
beror insamlande och analys av navelstrangsblod vid akuta och urakuta kejsarsnitt inte kan
godkdnnas. P& grund av oenighet om utgdngen har drendet dverlamnats till Overklagandendmnden
for avgorande enligt 29 § etikprovningslagen.

Skal for beslutet

Den forskning som nu éar i fraga innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter och omfattas
saledes av 3 § etikprovningslagen. Forskningen traffas dven av 4 § punkt 1 och 3, dvs. innebar ett
fysiskt ingrepp pa en forskningsperson (blodprov) samt avser studier pa biologiskt material (blodprov
och navelstrangsblod) som har tagits fran en levande méanniska och kan harledas till denna méanniska.
Den planerade forskningen strider saledes mot foreskriften i 14 § etikprévningslagen att forskning
som avses i 4 § etikprovningslagen bara far godkdannas om det kan forutsattas att tillampliga
bestammelser om information och samtycke kommer att féljas. Studien kan darfor inte godkdnnas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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 Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och
Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit.
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