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BESLUT Dnr O 1-2014
2014-01-21

KILAGANDE
Sahlgrenska Akademin
Goteborgs universitet
Box 480

405 30 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, avdelningen for medicin, beslut den 2
december 2013, dnr 888-13.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Forviarv av vdvnad frdn forsokspersoner med astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom och fran friska frivilliga fors6kspersoner.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med det aktuella projektet &r - enligt ans6kningsblanketten - att fi underséka blodprov,
urin, sputum och vavnad fran nedre luftvdgarna (bronkerna) och lungan samt skéljvitska fran
bronkerna och nésan, fran friska kontrollpersoner samt patienter med astma eller KOL i olika
sjukdomsstadier. Proverna skall sedan anvéndas i forskningen om dessa sjukdomar. Ungefér
80 - 100 personer per ar under 2 - 3 ar kommer att delta i en eller flera, hogst 4 per &r och
maximalt 8, tillfallen.

Den regionala etikprévningsndmnden har avvisat ansokningen. Som skél gavs en hdnvisning
till 6 § etikprovningslagen, att ett forskningsprojekt ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa ndgot annat liknande sitt bestimd forskning. Ansékan avser insamlande av
en mangd data och biologiska prover fran forsokspersoner utan ett angivande av vilken
specifik forskning som ska goéras. Detta omfattas inte av etikprovningslagen. Ndgon prévning
kan inte goras av risk for patient i relation till vetenskaplig barkraft. Darfor avvisas ansdkan.

Klaganden uttrycker i 6verklagandet sin forstdelse for den regionala nimndens beslut och
uppger sig ha modifierat ansokan. Projekttiteln har dndrats fran “Foérvdrv av viivnad frén
forsokspersoner med astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom och fran friska frivilliga
forsékspersoner”, till “Férbdttrad fenotypning av astma och kronisk lungsjukdom”.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 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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Bakgrunden till projektet beskrivs ndgot annorlunda och texten angiende de vetenskapliga
fragestéllningar som ligger till grund for projektets utformning har utvidgats och innehéller
numera f6ljande upprakning av mal:

— Identifiera och definiera patientsegment i astma och KOL

— Definiera de bakomliggande molekyléra sjukdomsprocesserna vid subgrupper av
astma/KOL

— Leda till upptéckt och validering av nya molekyldra mal och mekanismer for
likemedelsutveckling

— Leda till upptéckt och utveckling av nya biomarkérer for patientsegmentering

— Resultera 1 viktiga publikationer som 6kar den allménna kunskapsnivén vad géller
patientsegment i astma och KOL.

Det far uppfattas som att klaganden i forsta hand begér ett godkédnnande och i andra hand ett
radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Den modifiering som gjorts i 6verklagandet ar inte av sddan karaktér att den ger anledning att
dndra den beddmning som den regionala etikprovningsndmnden gjort. Det finns inte
forutséttningar for att prova ansdkan enligt etikprévningslagen och inte heller for att ge ett
radgivande yttrande. Ansdkningen ska darfor avvisas.

Centrala etikprovningsnamnden faststiller den regionala etikprévningsndmndens 1 Goteborg
beslut och avvisar ansdkningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Maria Agren och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna, Bengt
Gustafsson, Lena Naslund, Elina Mdki-Torkko och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-
Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
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Forskningshuvadman: Géteborgs universitet

Nirvarande beslutande:

Marika Estreen, ordférande

Staffan Bjorck, ¢ f vetenskaplig sekreterare

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:

Anne Borjesson Hansson

Jane Carlsson

Gunnar Géthberg

Ingvar Karlsson

Margareta Kreuter

Ann Nachemson

Bengt Widgren

Ledaméter som foretridder allminna intressen

Bengt Andersson, deltog ej i 898-13, 899-13, 902-13, 904-13

Ulla-Britt Hagstrom, deltog ej i 894-13, 896-13, 897-13, 898-13, 899-13, 902-13, 904-13
Lars-Erik Lindh

John Sjébohm

Lisbeth Sundén Anderson, deltog ej i 894-13, 896-13, 897-13, 898-13, 899-13, 902-13, 904-13

Projekttitel: Forvirv av vavnad frén forsékspersoner med astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom och fran friska frivilliga férsokspersoner.

Projekt ID: D6256M00056

Version: 1

Beslutsprotokoll fran sammantréide med Regionala etikprévningsniimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 2 december 2013

Foredragande: Ingvar Karlsson
Avvisas
Ett forskningsprojekt ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot

liknande sitt bestdmd forskning (Etikprovningslagen 6§). Ansokan avser insamlande av en
miéngd data och biologiska prover frén forsokspersoner utan ett angivande av vilken specifik

Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

Besiiks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Goteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 G8 22, 786 G8 23, Fax: 031-786 68 18
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forskning som ska géras. Detta omfattas inte av etikprovningslagen. Nagon provning kan inte
goras av risk for patient i relation till vetenskaplig béarkraft. Dérfor avvisas ansokan.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsnimnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den dndring som Ni begir.

Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre veckor frin
det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar
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