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BESLUT Dnr O 34-2014
2014-10-22

KLAGANDE

Stockholms ldns landsting

Karolinska universitetssjukhuset, Solna
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens 1 Stockholm, avdelning 3, beslut den 3 september 2014,

dnr 2014/1317-31/3.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Okénda och kdnda mikroorganismer som nya orsaker till infektion i hjdrna och
hjarta.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med forskningen uppges vara att forbéttra kunskapen dels om vilka agens som orsakar
hjdrnhinne- eller hjarminflammation, dels — i ett senare skede — om vilka agens som orsakar
infektion i hjartmuskeln. For bada delprojekten géller att de baseras pa nya analyser av
befintliga biobanksprover tillsammans med kliniska uppgifter angdende forskningspersonerna
och att sjukdomsperioden i ménga fall ligger langt bort i tiden. Forskargruppen gor
bedomningen att det &r mycket osannolikt att forskningen kommer att leda till resultat som
direkt skulle kunna paverka handldggningen av de enskilda forskningspersonerna.

Forskningen har godkdnts av den regionala etikprévningsndmnden med villkoret att
patienterna ska tillfrigas om man kan anvinda proverna i forskningssyfte och att i hiandelse av
fynd detta ska aterkopplas till patienten. Som motiv angavs bla. att man kan patriffa
behandlingsbara sjukdomar och att de enskilda forskningspersonerna dirmed kan ha nytta av
den informationen. Darfor behdver samtycke inhdmtas och en plan tas fram betrdffande
information och erbjudande av behandling.
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Klaganden oOnskar att villkoret undanréjs och anfor att de studerade tillstanden &r akuta
sjukdomar och att studien dr retrospektiv. Saledes forvintas sjukdomen vara utldkt langt innan
analyserna i forskningsprojektet utfors. Aven om patienterna har restsymptom efter
sjukdomen anser forskargruppen att det dr hogst osannolikt att dessa ska kunna behandlas
mera effektivt genom informationen som eventuellt erhalls i studien. Om det dndé skulle
framkomma sadan information kommer man att meddela behandlande lékare.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt den praxis som uttryckts i flera beslut fran Centrala etikprévningsndmnden dr det i
forsta hand frdgan huruvida forskningen, eller uppgifter som kommer fram genom
forskningen, har betydelse for den enskilde forskningspersonen, som dr av avgorande
betydelse for om forskningen kan tillatas genomforas utan forskningspersonens informerade
samtycke. Betrdffande den nu aktuella forskningen ar det visserligen — enligt forskargruppens
uppgifter — osannolikt, men trots allt inte omdjligt, att det kan komma fram information som
kan vara vardefull for behandlingen av forskningspersonen. Det torde framfor allt gélla prover
som insamlats pa senare tid. Om forskningen begrénsas till att enbart omfatta analys av
sddana prover som tagits for sd lang tid sedan att man kan vara siéker pa att det inte kan
framkomma nagon information som kan ha betydelse for behandlingen av forskningspersonen
kan villkoret undanrojas.

Centrala etikprovningsndgmnden undanréjer det Overklagade villkoret, men begrédnsar
forskningen till att enbart omfatta prover som tagits for sd lang tid sedan att man kan vara
siker pa att det inte kan framkomma nigon information som kan ha betydelse for
behandlingen av forskningspersonen

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Héglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av

Peter Hoglund. 1 den slutliga handldggningen har dessutom ersittaren Carina Gunnarsson
deltagit.
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Avdelning 3
Ordférande

Hakan Julius

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Vesna Jelic (neurologi, geriatrik)

Jonas Bergh (cancerforskning), deltog ¢j i drende 2014/2127-31

Stefan Borg (allmdn psykiatri)

Maria Feychting (miljémedicin, epidemiologi), deltog ej i drende 2014/1376-31, 2014/1377-
31,2014/1388-31, 2014/1391-31

TahaHirbod Alexandersson (infektionssjukdomar)

Stefan Soderhéll(pediatrikonkologi)

Niels Lynoe (socialmedicin,omvardnad), deltog ej i drende 2014/2127-31

Carl-Olav Stiller(klinisk farmakologi) deltog ej i drende 2014/1377-31, 2014/1388-31,
2014/1391-31

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Ledamdter som foretrider allminna intressen
Filip Joelsson

Katarina Sjolander

Winston Hékanson

Per-Armme Hammarstrom

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson
§ 1 Ordfranden forklarar sammantréidet 6ppnat. Pierre Lafolie forordnas som vetenskaplig

sekreterare for dagens sammantrade

§ 2Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregidende mote den 6 augusti fattat beslut i 11 drenden som avser 4ndring av godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
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e Pierre Lafolie
Ordftrande Protokollférare
Postadress Paket-/Besbksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavagen 18A 08-524 870 00 kansfi@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM
Org. Nummer Fax Webb
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2014/3:8

Dnr 2014/1317-31
Foéredragande:
TahaHirbod

Sokande: Stockholms léns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Okénda och kidnda mikroorganismer som nya
orsaker till infektion i hjdrna och hjérta.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Néamnden godkénner forskningen med fSljande villkor:

e Patienterna ska tillfrdgas om man kan anvénda proverna i
forskningssyfte. I hiandelse av fynd ska detta dterkopplas
till patienten.

Motivering

De eftersokta mikroorganismerna ger upphov till delvis
behandlingsbara sjukdomar som kan patréffas i den
foreslagna studien. Detta kan de enskilda individerna ha nytta
av att veta. Samtycke maste enligt ndimndens mening dérfor
inhd@mtas. Lampligen bor ocksé en plan tas fram for hur
information ska ldmnas till patienterna betréffande de fall
som pétréffas och om hur behandling ska erbjudas.

Hur man &verklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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