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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 17 december 2008,
dnr 2008/1493-31

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

(etikprévningslagen)

Projekt: Saliv - sammanséttning och betydelse for fysiologi och ldkningen i 6gat

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller studier didr man vill undersoka sammanséttningen av saliv, i forsta hand anges
analyserna avse forekomst av olika tillvixtfaktorer pa cirka 10 000 forskningspersoner,
patienter respektive kontrollpersoner. Den grundldggande fragestillningen synes vara att soka
korrelera salivens sammanséttning med avseende péa vissa faktorer med den i tarvitskan i
syfte att kunna dra slutsatser om tarvitskan fran salivprov, vilka dr ldttare att erhalla 4n
tarvdrska. Det uppges att salivproverna kommer att avidentifieras pa ett sadant sitt att proven
inte kan hénforas till ndgon enskild. En skriftlig patientinformation &r inlimnad men nagon
motsvarande for friska forskningspersoner har inte ingivits. De friska forskningspersonerna
avses komma att rekryteras fran forskarens bekantskapskrets. Det framgér av en kompletterad
patientinformation att ocksa slemhinneavtryck ska tas fran munnens slemhinna men det dr
oklart vad som dérvid avses bli analyserat. Av patientinformationen framgér numera ocks4 att
man tanker ta ett slemhinneavtryck fran 6gat pa filterpapper. Studier av tarvitska pa patienter
som besoker 6gonkliniken pégér redan men det framgar inte klart huruvida saliv och
tarvitskeprover fran samma individer kommer att jamforas vilket vore naturligt for att belysa
ovanndmnda fragestillningar.

Den regionala etikprovningsndmnden har begért kompletterande forklaringar fran sékandens
sida. Sedan vissa sadana kompletteringar inkommit har nimnden avslagit ansdkan eftersom
ndamnden menar att den vetenskapliga designen ocksa efter kompletteringarna #r
“undermalig”, d&ven om riskerna kan anses ringa.

Sokanden har 6verklagat den regionala ndimndens beslut och yrkat att ansdkan ska godkiinnas.
Centrala etikprovningsniimndens bedémning
Ansokan 1 befintligt skick &r oklar vad avser bakgrund till studien, specifika vetenskapliga

fragestdllningar och den exakta studiedesignen samt metodiken. I en version av
patientinformationen anges att s.k. slemhinneavtryck ska géras med filterpapper, men det 4r
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oklart vad som hir ska undersckas och om avtryck ska tas bade pa munslemhinna och pa
Ogats slemhinna. Flera andra fragor kan stéllas med utgangspunkt i det material som stkanden
har ingett. Vad motiverar ett sa stort antal prover som 10 000? Ska samma person ldmna prov
flera ganger eller hur ska man uppnéd 10 000 separata prover under rimlig tid? Kommer inga
patientdata  att kopplas till  saliv-, tarvitskeprov? Vilken hénsyn tas till
biobankslagstiftningen?

Centrala etikprovningsndmnden maste konstatera att forskningsprojektet savil med avseende
pa syfte och bakgrund som betrédffande sjélva upplidggningen av projektet &r alltfér otydligt
beskrivet for att nagon grundad beddmning ska kunna goras nér det géller den téinkbara
kunskapsvinsten och mdjliga integritetsrisker. Vid detta forhallande kan 6verklagandet inte
bifallas.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Margareta Béack-Wiklund samt juristen Pia Carlsson.
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Ordforande
Olof Forssberg

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi), deltar inte i drende

2008/1851 pa grund av jéav

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)
Kristina Gemzell Danielsson (kvinnosjukdomar), deltar enbart i #rendena 2008/1139,

2008/1493, 2008/1593, 2008/1695, 2008/1842 och 2008/1851
Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi), deltar inte i drendena 2008/1800, 2008/1843,

2008/1846, 2008/1850, 2008/1852 och 2008/1858

Anna Kernell (barnmedicin)

Bernt Lindelof (hudsjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi)
Erik Sundstrom (geriatrik), deltar enbart i drendena 2008/1800 och 2008/1858

Ledamoter som foretrider allmiinna intressen
Majvi Andersson, deltar inte i drende 2008/1139

Stig Nyman
Elisabeth Dingertz, deltar inte i &rendena 2008/1800, 2008/1825, 2008/1826, 2008/1827,
2008/1828, 2008/1830, 2008/1836, 2008/1843, 2008/1846, 2008/1850, 2008/1852 och

2008/1858

Ovriga
Milita Crisby, ny vetenskaplig ledamot (geriatrik)
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar ssmmantréddet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
giende mote den 19 november 2008 fattat beslut i 15 drenden som avser dndring av god-

kédnnande.

§ 3 Ordféranden forordnar Bernt Lindeldf att tjdnstgéra som vetenskaplig sekreterare vid
handldggningen av drende 2008/1851-31.

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

§ 5 Ordforanden meddelar att ndsta sammantridde i avdelning 1 dger rum den 28 januari

2009.
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§ 6 Ordféranden férklarar motet avslutat.
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Diarienummer
Foéredragande

Utdrag ur protokoll

2008/1493-31 Sokande: S:t Eriks Ogonsjukhus AB

Sven Lindskog Behorig foretridare:
Projekt: Saliv- sammansittning och betydelse for fysiologi och
lakningen 1 Ggat

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansdkan.

MOTIVERING

Aven om de risker som forskningen medfor for
forskningspersonernas hélsa, sidkerhet och personliga integritet
dr ringa, anser ndmnden att den vetenskapliga designen &r s&
undermalig, bl.a. saknas powerberdkning, att forskningen inte
kan godkénnas.

Hur man oéverklagar, se sérskild information.

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

Att utdraget 6verensstimmer med ongmalet intygar:

Z/&A//Mq/\ (Cike é // l/a(
Katarina Oxelbeck, adm sekr /exp 2008-12-22



