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KLAGANDE
Nodinge vardcentral
Klockarevigen 14
449 30 Nodinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, avd M 2, beslut den 12 juli 2010, dnr 399-10

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

Projekt: Celldelningsgrad miétt med DiviTum en ny parameter inom klinisk medicin,
applikation inom primérvéarden

Projektnummer/identitet: DiviTumprimér
Version nummer: 001

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet utgar ifran ett antal kliniska typsituationer, exempelvis allmén trétthet, oro for
cancer, autoimmun sjukdom eller férhéjt PSA. Till den ordinarie utredning som ansvarig
ldkare normalt gor vill man inom projektet ligga till provtagning och kvantifiering av
aktiviteten av enzymet tymidinkinas.

Den regionala etikprovningsnamnden har avslagit ansékningen, bl.a. med motiveringen att
den vetenskapliga fragestillningen ér otydlig.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

[ den information angaende testet, som sdkanden hénvisar till och som finns pa hemsidan for
det foretag som utvecklat detta, gors gillande att den fragestillning som klaganden &mnar
undersdka i forevarande projekt redan &r besvarad. Av det inséinda materialet framgér inte
vilken ny vetenskaplig kunskap det nu aktuella projektet skulle kunna ge.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkinnas bara om de risker som den kan
medfora f6r forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Eftersom saledes kunskapsvinsten synes vara kraftigt begriinsad,
samtidigt som projektet kan medfora risker eller nackdelar for forskningspersonerna, savil vid
falskt negativa som falskt positiva prov, finner Centrala etikprévningsnimnden att de risker
som forskningsprojektet kan medféra for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och
personliga integritet inte uppvigs av dess vetenskapliga vérde och att ansokningen dérfor inte
kan godkénnas.

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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Dnr O 17-2010
Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det éverklagade beslutet.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,

Elisabet Andersson, Peter Hoglund (foéredragande), Sighild Westman-Naeser och Holger
Luthman samt juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

A

Johan Munck
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Sokande: Nodinge Vardcentral

Projekttitel: Celldelningsgrad métt med DiviTum en ny Parameter inom klinisk medicin,

applikation inom primédrvarden.

Projektnr: DiviTumprimér. Version nr 001

PROTOKOLL

fort vid sammantriide med Regionala etikprévningsnimnden i Goteborg, Medicinska

avdelningen (M 2), den 12 juli 2010.

Nirvarande beslutande:
Margit Kédrrstrom, ordforande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare
UIf Nilsson

Barbro Robertsson

Elisabet Wennberg

Barbro Westerberg

Maude Wikstrom

Foredragande: Ulf Nilsson

Avslas

Ledamdéter som foretrider allminna
intressen

Evert Eggelind

Alaedin Hedayati

Annelie Nielsen

Ros-Marie Siidas

Néamnden beslot avsla ansdkan med hénsyn till att den vetenskapliga fragestdllningen &r
otydlig och med hinsyn till att onkologisk eller reumatologisk expertis inte inkopplas i ett
tidigt stadium vad giller patienter som ses pa vardcentral med symtom som ger misstanke om
bland annat cancersjukdom. Dérutéver finner ndimnden att det foreligger en tydlig potentiell
jévsituation eftersom eventuellt positiva resultat frdn studien sannolikt kommer att nyttjas i
marknadsforingssyfte av den projektansvariges bror som marknadsfor testet och som ocksa ar

medverkande i studien.

Slutligen vill nimnden papeka att deltagarinformationen, vilken ej foljer rekommenderad mall
(se www.epn.se), i flera hinseenden ir felaktig och ofullstindig.

Beslutet kan ¢verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till

Centrala etikprovningsnimnden men skickas eller ldmnas till Regionala
etikprévningsnamnden i Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som éverklagas och
den #ndring som Ni begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala

etikprévningsnidmnden senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar:

Btrs by (¥onrs o

Barbro Lundmark, 1:e byrasekreterare

Regionala etikprivaingsnimnden i Goteborg
Box 401, 405 30 Giteborg

Besiks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21. 786 68 22. 786 68 23. Fax: 031-786 68 18
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