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KLAGANDE

Region Skéne

Skanes universitetssjukhus
202 02 Malmé

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avdelning 3, beslut den 9 maj 2012, dnr 2012/172

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Diabetes under graviditet, Malmé 2005-2010

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Ansodkan giller en retrospektiv journalstudie som avser att belysa riskfaktorer for att olika
avvikelser ska uppstd hos barnet om modern har graviditetsdiabetes. Sddana samband é#r
tidigare vil kdnda. Cirka 1 000 journaler avseende kvinnor med denna diagnos vid ett sjukhus
under aren 2005-2010 ska granskas. Utfall som ska granskas dr for modern BMI vid
graviditetsstart och viktdkning under graviditeten, blodsockerkontroll under graviditeten,
forlossningssdtt och for bamet hog fodelsevikt, missbildningar och forekomst av
nyfoddhetskomplikationer. Samtliga analyser sker inom landstingets interna databas. Man
avser inte att inhdmta informerat samtycke.

Den regionala nimnden har i sitt beslut begart att forskningspersonerna ska informeras
personligen och ges mojlighet att avbdja deltagande (opt - out) och begirt komplettering i
bl.a. detta hdnseende.

Sokanden har Overklagat detta beslut och bl.a. anfort att det hiar rér sig om en
journalgenomgéng och att man tidigare vid liknande studier haft en praxis att informera via
dagspressen.

Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Enligt 36 § etikprovningslagen far en regional ndmnds beslut i ett &rende
om etikprovning overklagas hos den centrala ndmnden av forskningshuvudmannen, om den
regionala namnden har avgjort drendet och beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut
av en regional ndmnd i drenden om etikprévning far inte 6verklagas.

Det dverklagade beslutet utgor endast ett foreliggande om komplettering. Ett sadant beslut far
inte 6verklagas vare sig enligt etikprovningslagen eller enligt allménna forvaltningsrattsliga
principer (se t.ex. Regeringsrittens arsbok 1976:126).

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprovningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Centrala etikprovningsndmnden avvisar 6verklagandet. Regionala etikprovningsndmnden 1
Lund ska séledes ta upp drendet till fortsatt handlaggning.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Johan
Munck. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersiattarna Anitha Bondestam,
Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders Brandstrom samt
kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Konferensrummet, Gula Villan, Botaniska trédgarden
NARVARANDE
Ledamaoter Ordférande

Kerstin Hardgren

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Ulf Gérman, vetenskaplig sekreterare

Wilhelm Agrell

Gunilla Albinsson (deltog ej i beslut § 3 pkt 2-10)

Etzel Cardefia (deltog ej i beslut § 3 pkt 2-10)

Hakan Hydén

Bengt Sivberg (deltog ej i beslut § 2 pkt 2 och pkt 17 p g a jav)
Mina O"'Dowd

Linus Brostrom

Foretrédare for allmédnna intresse
Ulla-Britt Andersson

Ann Hornebrant Sturesson

Esmaeil Salehi

Patrik Akesson

Nihad Pasalic (deltog e] i beslut § 2 pkt 11)

Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll

Dnr 2012/172
Foredragande
Ulf Gorman

3. Owrigt
Punkten 6 (fran sammantradet 2012-04-11 pkt 12)

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfér projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Diabetes under graviditet. Malmo 2005 -2010
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Beslut

Den st6kande bereds tillfille att komplettera anstékan i féljande avse-

ende:

Ndmnden anser inte att det &r ogorligt att informera 1000
personer om studien. Information ska goras genom ett
personligt informationsbrev, Informationen ska férenas med
att berdrda personer erbjuds mojlighet att motsitta sig
medverkan (opt-out). Ldmna in forslag till informationshbrev.
Informationen ska utformas enligt anvisningarna under
"Vagledning till forskningspersonsinformation” pa www.epn.se

All bearbetning och férvaring av data ska &ga rum pa dator
eller annat medium utan anslutning till Internet.

Kompletteringen ska ha inkommit till némnden senast den 25 maj 2012.
Det overlamnas at vetenskaplig sekreterare att darefter godkidnna
ansokan eller att hadnskjuta arendet till nédmnden. Kompletteringen ska
dock vara néamnden tillhanda senast den 9 september 2012, annars kan
ansokan komma att avgdras i befintligt skick.

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:

& & b
Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16

Exp till:



