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SAKEN
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor
(etikprövningslagen)

Karolinska Institutet har hos Regionala etikprövningsnämnden i Stockholm ansökt om
etikprövning av ett projekt med titeln "Vidarutveckling av XM-ONE - ett nytt test för
detektion av endotelscellsantikroppar innan transplantation".

Regionala etikprövningsnämnden i Stockholm har i beslut den 14 januari 2009, dnr
2008/1547-31/3, överlämnat ärendet till Centrala etikprövningsnämnden, se Bilaga

Ansökan gäller sammanlagt fem olika delstudier som avses vidareutveckla ett diagnostiskt
test, vilket använts för att studera olika antikroppar mot vävnadsantigen i syfte att hitta rätt
donator i samband med njurtransplantation. Det test som nu ska vidareutvecklas används
rutinmässigt sedan januari 2007 i transplantationsverksamheten. För de olika testen kommer
man i tre fall att använda befintliga serumprover från patienter på väntelistan för
njurtransplantation, vilka rutinmässigt lämnar blod som samlats i en biobank. Sådana prover
som inte kommer att användas för kliniskt bruk tas ut ur biobanken och används för
metodutvecklingsstudier i sådan form att proven inte kan härledas till en enskild. Patienterna
har tidigare gett sitt medgivande till att prov sparas i en biobank. Vidare kommer friska
blodgivares blod att användas för vissa kontrolltester och här kommer sådana blodgivare efter
information och samtycke via ordinarie sjuksköterska på blodgivarenheten att ombes ta
ytterligare 32 ml blod i samband med blodgivningen. I ytterligare en studie kommer man att i
patient/donator sera, där testen redan genomförts i samband med njurtransplantation, studera
hur kliniskt utfall av transplantationen kan korreleras till detta test eller utfall av andra tester
som görs inför transplantation. Vissa patientuppgifter tas därvid ut från den datoriserade
journalen och data kommer därefter att behandlas på sådant sätt att enskilda patienter inte kan
identifieras. Den forskare som är ansvarig för att genomföra forskningen har angivit att han
äger aktier i det företag som äger det aktuella diagnostiska testet.

Den regionala etikprövningsnämnden har överlämnat ärendet till Centrala
etikprövningsnämnden för avgörande, då 10 av nämndens 15 ledamöter ansett att ansökan ska
avslås, eftersom det anses olämpligt ur etisk synpunkt att huvudansvarig forskare är
aktieägare i det företag som tillhandahåller det test som ska användas i studien. Man
ifrågasätter om huvudansvarig forskare i en sådan situation bör vara den som intygar att
forskningen kommer att genomföras i enlighet med ansökan.
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