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

(etikprovningslagen)

Projekt: Ostrogenreceptornivaerna hos blodceller fran friska forsskspersoner

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en studie av ndrmast grundforskningskaraktér som avser att belysa mojliga
kliniska effekter av olika typer av receptorer for det kvinnliga kénshormonet 6strogen. Det
finns kliniska observationer som talar for att fertila kvinnor 16per mindre risk for vissa typer
av svara infektionssjukdomar @&n mén i samma alder, och djurexperimentella studier talar f6r
att ostrogen receptorn kan ha betydelse for immunreglering. Man avser nu att studera hur
uttrycket av sadana receptorer i vita blodkroppar fordndrar sig under menstruationscykeln hos
kvinnor och huruvida sadana receptorer skiljer sig fran dem som finns hos friska mén
respektive klimakteriska kvinnor. Sammanlagt 30 ml venprov tas vid fyra tillfdllen pa 20
fertila kvinnor, 10 kvinnor efter klimakteriet och 10 friska mén. Forskningspersonerna
rekryteras via annonsering pa sjukhuset. De erhaller sammanlagt 500 kr for deltagande i
studien. Proven sparas i en biobank vid Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge, och
kommer att analyseras vid laboratoriet Novum, Karolinska Institutet. Skriftligt samtycke
inhémtas.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan i forsta hand med hénvisning till
otydligheter i denna och brister i forskningspersonsinformation och provtagningsprotokoll,
och man menar att forskningsprojektets vetenskapliga vérde inte har visats kunna dverviga
det obehag och de integritetsrisker som forskningspersonerna kan utséttas for. S6kanden har i
anslutning till 6verklagandet sokt korrigera de brister som papekats bl.a. genom att sénda in
en mer detaljerad forskningsplan och ett detaljerat protokoll samt genom att bildgga en
forbattrad forskningspersonsinformation.

Centrala etikprévningsniimndens bedomning

Av handlingarna framgar att det material som stkanden aberopat i tidigare versioner har
varit forenat med otydligheter och brister betrdffande savil forsoksprotokollet som
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forskningspersonsinformationen. Aven om en del otydligheter kvarstar har bristerna numera i
huvudsak korrigerats; det framgér salunda att ultraljuds- och vaginalunderstkningar inte
kommer att utféras inom ramen for den studie som anstkan avser. Det dr en kvarstaende
vetenskaplig svaghet att man inte gjort nagon statistisk powerberdkning, men denna kan inte
anses ha nagon avgorande betydelse med hédnsyn till att det framhalls att det r6r sig om ett
explorerande pilotprojekt. Studien innebér enbart blodprovstagning (venprov) pa sammanlagt
40 friska forskningspersoner. De uppgifter som samlas sdrskilt om deltagande kvinnor kan
visserligen anses i viss mén kénsliga da de innehaller uppgifter angéende preventivmedel och
tidigare sjukdomar men uppgifterna kommer att forvaras kodade liksom blodproven, som
forvaras i en biobank. Den huvudsakligen grundvetenskapliga kunskap som kan komma att
erhdllas i projektet kan komma att ligga till grund for framtida studier inom det i sig
intressanta &mnesomradet.

Centrala etikprévningsndmnden finner att kunskapsvinsten klart kan antas dverviga riskerna
och att projektet bor kunna godkédnnas i dess nuvarande utformning. Informationen till
forskningspersonerna ér dock otillfredsstédllande sa till vida att syftet med studien inte framgar
pa ett sétt som flertalet av dem kan antas ha forutséttningar for att tillgodogdra sig.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen pé villkor att syftet med
studien beskrivs pa ett tydligt sétt i informationen till forskningspersonerna.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen
Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

Johan Munck




o
g/r’” ﬂf’*"’( .

e RO, _CENTRALA 2009/3:
& %‘% ETIKPROVNINGSNAMNDEN ;’RO’I(;(6)I(){3F)LL 009/3:6
{EPN al 0055
3 me 2009 -08- 27
‘9& g 3 : 3 .
o — B d 25~ 2007) Sammantréde i Stockholm
Handl:
Avdelning 3

Protokoll vid sammantride onsdagen den 3 juni 2009, k1.13.00
Nobels vig 5, Konferensrum Asklepios, Karolinska Institutet

Ordforande
Hakan Julius

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Jonas Bergh (cancersjukdomar), deltar inte i d&rendena 2009/713-31/3, 2009/761-31/3, 2009/762-
31/3.

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar), deltar inte i drende 2009/841-31/3

Agneta Herlitz (geriairik)

Irena Gudowska (stralningsfysik)

Gianni Celsi (barnmedicin)

Ledamater som foretrider allminna intressen
Herta Fischer

Gosta Johansson

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga
Ann-Christin Becker administrativ sekreterare
§ 1 Ordforanden forklarar sammantradet Gppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 6 maj 2009 fattat beslut i 7 drenden som avser dndring av ett
godkédnnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar tid for nésta sammantride &r
den 12 augusti 2009.
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Vetenskaplig sekreterare Ordforande
Protokollforare
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Utdrag ur protokoll fran sammantréde den 3 juni 2009 i avdelningen 3

Kompletteringséirenden

2009/478-31/3
Hans Glaumann

Sékande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Ostrogenreceptornivéerna hos blodceller fran friska
forsokspersoner

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Namnden avslar ansokan.

MOTIVERING

Néamnden har tidigare pekat pa att ansékan har betydande
formella, sprakliga och vetenskapliga brister (se prot.2009/3:4).
Nédmnden har nu tagit del av den omskrivna ansékan och
kompletteringsskivelsen 2009-05-12 och finner att anstkan
fortfarande har brister. Bl.a. géller det:

e En for fackmén avsedd detaljerad version i protokoll
eller forskningsplan saknas (se Anstkan om
etikprovning 2.1). Ndmnden har darfor haft svarigheter
att bedoma vérdet av den planerade studien liksom att
gora en dvergripande etisk beddmning avseende
eventuella risker.

e Patientinformationen &r inte utformad enligt
anvisningarna till etikansdkan (se Ansdkan avsnitt 4:1).

e Information till forsékspersonerna angaende biobank
saknas.

e Sérskild information avseende mén saknas.

o Det foreligger betydande skillnader i informationen till
forskningspersonerna och provtagningsprotokollet vilka
analyser som kommer att goras.

e [ provtagningsprotokollet anges att en vaginal
ultraljudsundersokning ska genomforas vilket inte
stimmer med informationen till forskningspersonerna.

Med hédnsyn till det anforda och projektets utformning i
dvrigt finner ndimnden inte att sékanden har visat att de

Beslut expedierat till behérig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

2 7 .
47 I | 7 €
/(_.;,‘Y' j =N :.,‘7(—6’ (:(L_,

et - Lt

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare  /exp 2009-06-10
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risker som projektet kan medfora for forskningspersonernas
hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga védrde. Ansokan ska dé avslas enligt 9 §
(2003:406) lagen om etikprévning som avser ménniskor.

Hur man overklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare  /exp 2009-06-10



