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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2007-09-17 OCH MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2008-01-16.

Projektbeskrivning:
Forekomst ay riskfaktorer fir samt i
shetingad hypertonisjukdom.

i hjirticarlsj ukdom efler

Regionala etikprvningsnimnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT
Némnden bifaller ansokningen och godkénner med st6d av 6 § lagen (2003:460)
om ctikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
ansiikan med inkommen kompleltering.

SKAL FOR BESLUTET

Den ifrigavarande studien reser vissa etiska fragor vad galler inhimtande av
samtycke

Den for nu aktuel] ansokan bakomliggande PIVUS-studien har inkluderat 1000
slumpmdssigt utvalda individer i 70 rs aldern, varav cirka halfien kvinnor.
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1 studien har individera genomgdtt bl.a. understkningar av biokemiska
riskmarkorer for hjartkiirlsjukdom, mitningar av endotelfunktion och bloduryck
och magnetkameraundersokning for kartliggning av tidigare genomgingen
hiéitinfarkt. Sedan mars 2006 undersoks individerna igen och fokus ligger denna
ging pi magnetkameraundersokning av hjdma, hjérta och halskirl. Arterios-
Kleros och tidigare infarkter kommer att kartlaggas. De flesta av kvinnoma som
ingéir § PIVUS-projekiet i idag dldre tin 75 dr. Deltagarna har tidigare limnat
samtycke avseende den tidigare bedrivna forskningen. Vad giller den nu
foreliggande studien, som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter,
avser sokanden inte att inhfimta samtycke frén deltagarm

1 den nu foreliggande studien ska man jamfora utfallet i PIVUS-studien for tre
kategorier v kvinnliga deltagare: 1) de som utvecklade forhdjt blodiryck i
samband med sin forsta graviditet, b) de som hade en okomplicerad forsta
graviditet och c) de som aldrig fott barn

Enligt ansokan skulle sidan kunskap kunna ligga till grund for information till
kvinnor som drabbats av hypertonisjukdom under graviditeten angiende risken
for hjirtkirlsjukdom senare i livet. Man har sedan tidigare tillging till hur
ménga barn varje kvinna som deltar | PIVUS har fott. Diremot saknas
information om komplikationer under graviditet. Man tnskar fa tillforlitlig
information under graviditevforlossning genom att leta fram och studera
kvinnomas forlossningsjournaler. Man onskar endast studera forhéllandena
under kvinnans forsta graviditet, som ligger lingt tillbaka i tiden.

Flera av de kvinnor som ingdtt i PIVUS-projektet har avlidit och minga lider av
olika sjukdomar. S6kanden onskar dirfor inte ta kontakt med kvinnorna per
telefon d4 man & ridd for att erhalla osikra uppgifier och ett stort bortfall.
Diremot i de fall déir journalhandlingar inte kan rekvireras, inte finns tillging-
liga eller har forkommit si vill man &nd# ha misligheten att kunna ringa upp
kvinnorna for att f2 hialp med att identifiera fadelsedata och fodelseort for det
forsta bamnet, eller for att friga om information enligt ovan

Vidare nskar sokanden att anviinda Statistiska Centralbyrins flergencrations-
register dir man kan £3 uppgift om de bam kvinnan fott genom sokning i
registret gver totalbefolkningen.

Namnden beslutade den 28 november 2007 om att frén sokanden bl.a. begiira en
ntirmare forklaring tll varfor sokanden inte ansag det nodvandigt att tillfriga nu
levande kvinnor ingéende | PIVUS-projektet om de vill delta i den plencrade
studien.

Som svar pé nimndens forfrigan anger sokanden bla. att 439 patienter har fott
bam och att § -~ 10 procent har komplicerats av hypertonisjukdom varav halften
med preklampsi, Detta skulle ge cirka 35 exponerade kvinnor varay ungefir
hélfien med preklampsi. Man anser sig behova bekrafta exponering hos 20 - 25
kyinnor for att ha tillricklig power for att kunna phvisa eventuelle skillnader
mellan undergrupperna. Man estimerar att 7~ 8 procent av den ursprunglige
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kohorten doitt att 10~ 15 procent 4r dementa, dvs. att bortfallet av den
ursprungliga kohorten kommer att upped till 20 - 25 procent om man méste
tillfraga kvinnorna om ytterligare deltagande. Man anser dirfor att studiens
power di blir alltfor lgg.

Niimnden gor foljande bedomning

Niimaden finner att det finns starka betankligheter mot att genomfora studien,
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifer, utan att kvinnornz
bereds tillfille att lamna samtyeke om huruvida de 6nskar att deltaga i den
Namnden ifrdgasitier ocksd om verkligen 10 - 15 procent av kvinnona kan
firviintas vara dementa eller ur stind att avge et informerat samtycke, Det kan
mot bakgrund hirav ifrfigasitias om den vetenskapliga nyttan dverviger risken
genom att inte informera patienterna,

Emellertid far studien anses ha ett betydande vetenskaplig virde och & ange-
Iagen att genomfGra. Det synes vara svrt att £ fram de ofterfrgade uppgifiema
pd annat siitt &n genom den foreslagna studien. S som sokanden har uppgett
finns det ieke ovisentlig risk 0 bortfzll vid en tillfragan om deltagande, med
isk f5r ldg power som foljd. Vidare b beaktas att de héindelser som man avser
att studera ligger flera decennier tllbake i tiden, varfor integritetsintringot fir
anses mindre betydande in om uppgiftera vore av senare datum,

Vid en sammantagen bedémning finner namnden att vérdet av studien dveriger
de ctiska betinkligheter det innebi att inte illfzaga el informera paticnterna,
varfor studien bor kunna genomforas i enlighet med ansokan.

Erinran
Godkiinnandet upphor att gilla om forskningen inte har paborjats inom tvi ar
efter slutgiltigt beslut,

dfdrande: Leif Giverth, lagman

Ledambter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstroim, kardiologi, foredragande, Bengt
Simonsson, bematologi, Géran Nilsson, iniemmedicin, Christer Sundsirtm, patolog, Inger
Sundstrom Poromaa, obstetik o gynekologi och Lens Kilander, geratrik.

Ledamter som foretrader allminna intressen: Annika Forsell, Carin Melin, Ingrid Fredriksson
och Stig Helling

Exp. till: Ove Axelsson och Amna-Karin Wikstrtm, Tnst %7 kvinnor och barns bilsa,
Alademisia sjukhuset, 751 85 Uppsala,
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