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Karolinska universitetssjukhuset
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i1 Stockholms beslut den 29 mars 2017, dnr 2016/2096-31/4,

se bilaga
Projekttitel: Assisterad befruktning for hiv-positiva kvinnor och mén.
SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkéanner den forskning som avses med ansékningen.

BAKGRUND

Enligt ansokningen ar syftet med forskningen att studera utfallet vid assisterad befruktning for
hiv-positiva kvinnor och mén. Den del som r6r hiv-positiva kvinnor har en prospektiv
longitudinell studiedesign med en kontrollgrupp av hiv-negativa kvinnor som behandlas under
samma period. Den del som ror hiv-positiva mén kommer att genomforas som en retrospektiv
kohortstudie.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansokningen efter att ha inhamtat
kompletterande information. Som skal uppgav ndmnden att skanden i sin komplettering
angett att man inte har tillracklig statistisk styrka for att besvara de fragestéllningar som
ansOkningen géller och med tanke pa att behandlingen inte ar helt riskfri, sé &r det inte etiskt
forsvarbart att genomfora en studie dar fragestédllningarna inte kan besvaras.

Klaganden soker beméta invdndningarna som rests av den regionala nimnden och anfor bl.a.
att man har goda forutsdttningar for att kunna rekrytera tillrackligt med forskningspersoner till
studien, och att riskerna for 6verforing av hiv mellan par samt frdn mor till barn i den
vélkontrollerade patientgrupp det ar fragan om i studien ar osannolik.
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SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden gor beddmningen att det far anses std klart att forskningen
inte kommer att medfora ndgon ytterligare risk for forskningspersonerna jamfort med den
behandling de skulle ha fétt om forskningen inte genomfordes. Sarskilt som det framgér att
behandlingen numera kan erbjudas dven till hiv-positiva kvinnor oavsett deltagande i
forskningen. Studien kan forvéntas ge en viss kunskapsvinst om den genomfors enligt vad
som forskargruppen numera anfort bl.a. betrdffande mdjligheten att rekrytera tillrackligt
ménga forskningspersoner for att ha statistisk styrka att kunna besvara fragestallningarna.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. En sammanvégd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkdnnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Méki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens véagnar

Karin Almgren

Ordférande
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Diarienummer: Siokande: Stockholms lidns landsting
2016/2096-31/4 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Assisterad befruktning for hiv-positiva kvinnor och
Lene Lindberg mén

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Namnden avslér ansdkningen.

MOTIVERING

Sékande anger i sin komplettering att man inte har statistisk
power for att besvara de frégestillningar som anstkan giller.
D4 behandlingen inte &r helt riskfri, s anser ndimnden att det
inte 4r etiskt forsvarbart att genomfora en studie dir
fragestéllningarna inte kan besvaras.

Hur man overklagar, se sarskild information

Postadress Besdksadress Telefon E-Post

FE 289 Tomtebodavégen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Fax Webb
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Ordférande
Annika Sandstrom

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Erik Naslund (kirurgi), vetenskaplig sekreterare

Lene Lindberg (psykologi, folkhélsovetenskap) deltar ej i 2017/513

Aniko Bartfai (neuropsykologi)

Elisabeth Faxelid (omvardnadsforskning)

Goran Elinder (pediatrik)

Miriam Mints (gynekologi)

Maria Feychting (miljémedicin, epidemiologi) deltar ej i 2017/451, 2017/524
Mats Ulfendahl (fysiologi)

Ledamoter som foretriader allminna intressen

Kia Hjelte deltar ej i 2017/514, 2017/516, 2017/524, 2017/525, 2017/532

Lena Josefsson
Charlotte Helmersson
Gunilla Thorsson

Administrativ sekreterare
Dejana Burazor

Ovriga

Christian Von Szalay

§ 1 OrdfSranden forklarar sammantradet Sppnat.

§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att ndsta sammantride i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 26 april 2017.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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Annika Sandstrém Erik Néslund, protokollfsrare
Ordforande Vetenskaplig sekreterare
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