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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méinniskor

(etikprévningslagen)

Projekt: Aderforkalkning. Hur, nér och varfér borjar dderforkalkningsprocessen?

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en ansdkan som omfattar fyra delprojekt vilka avses kunna belysa en hypotes
om hur en forhéjd blodflédeshastighet och dndrad flédeskaraktdr kan initiera uppkomst av
aderforkalkning.

Man avser att anvinda data frdn 248 personer som besdkt en vardenhet och genomgatt vissa
rutinundersékningar och vars patientjournaler forsetts med en kod. Olika analyser som har
genomforts eller ska genomféras uppges baseras pad patientmaterialets journaler och
genomgangna undersokningar. De tre forsta delprojekten har enligt vad sékanden klargjort
efter fraga fran Centrala etikprévningsndmnden pébdrjats 1 mitten av 1990-talet och redan
genomforts samt synes delvis ha avrapporterats 1 en mastersuppsats. Det édr oklart om data i
dessa projekt kommer att vidare analyseras men det framgar att dessa delstudier helt bygger
pa analyser av befintliga data som insamlats i anledning av kliniskt motiverade
undersokningar.

For genomforande av den fjarde delstudien avser man att kalla patienterna for ett nytt
blodprov (10 ml vendst blod). Den delstudien uppges delvis komma att detaljplaneras pa basis
av resultat fran tidigare delstudier men det framgér att man avser att narmare analysera vissa
blodfettsfraktioner i samarbete med molekylirbiologiska laboratorier. Man avser att inhdmta
skriftligt informerat samtycke fran forskningspersonerna fér denna delstudie.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansbkan med hénvisning till att ndimnden
inte finner det mojligt att bedéma om studiens design och antalet undersokta patienter kan
besvara de vetenskapliga fragestillningarna. Namnden har dérvid papekat att redovisning
saknas for studiepopulationens storlek 1 férhallande till berdknad power eller motsvarande.

Stékanden har 6verklagat detta beslut och bilagt ett yttrande frén en statistiker som ir
medarbetare och som redovisar en statistisk powerberakning,
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

I likhet med den regionala nimnden finner Centrala etikprovningsnamnden att projektplanen
ar omfattande och till vissa delar svértolkad. Det finns dock klart formulerade vetenskapliga
fragestillningar av grundvetenskaplig karaktér.

Betraffande de tre delprojekt som redan genomf6rts hade anstkan bort avvisas av den
regionala ndmnden, om namnden inte funnit det lampligt att 1dmna ett rddgivande yttrande i
efterhand.

Vad avser den fjdrde delstudien kommer den att innebédra att man kallar patienterna for ny
blodprovstagning som i huvudsak motiveras av forskningsindamdl. Denna studie &r inte
paborjad och torde kunna ge en viss grundvetenskaplig kunskapsvinst medan de risker och
integritetsintring som studien innebér maste anses ringa. Med hansyn hértill och till att visst
fortydligande angiende studiestorlek numera har redovisats bor ansdkan — trots foreliggande
brister i dess utformning — bifallas betriffande denna delstudie. Med hinsyn till att den
ansvarige forskaren forefaller ha forbisett detta vill ndmnden dock erinra om att
blodprovstagningen forutsatter att bestimmelserna i lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvérden m.m. iakttas.

Centrala etikprévningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsnimndens beslut
savitt avser delstudierna ett — tre. Med &ndring av det &verklagade beslutet i friga om
delstudie fyra godkdnner ndmnden i denna del den forskning som avses med ansokan.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom deltagit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Anders Brindstrém och
Holger Luthman samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.
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Projekttitel: Aderforkalkning. Hur, nér och varfor borjar aderforkalkningsprocessen?

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdeiningen (M 1), den 4 juli 2011.

Foredragande: Bengt Widgren

Avslds

Némnden finner att ansékan, som &r mycket omfattande, innefattar flera olika projekt.
Nimnden finner att det inte d&r mdjligt att bedoma om studiens design och antalet
undersokta patienter kan besvara de vetenskapliga frgestdllningar som stills i studien.
Redovisning saknas helt for studiepopulationens storlek i forhéllande till berdknad power
eller motsvarande 6vervigande som tydliggér studiens mdjligheter att besvara
fragestéllningarna.

Beslutet kan $verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden i

Regionala etikprivningsnimnden i Goteborg

Box 401, 405 30 Giteborg
Besiks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Goteborg
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Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som verklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift 1 transumt Gverensstimmer med originalet intygar:

e,

tsing, byrasekreterare

Barbro M



