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KLAGANDE
Karolinska Institutet

Institutionen for fysiologi och farmakologi
171 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 8 oktober 2008,
dnr 2008/1351-31/3

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

Projekt: Regional fordelning av lungblodfléde och ventilation vid exposition for okad
tyngdkraft i rygg- och buklédge

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser studier som har som &vergripande syfte att understka mekanismerna for
tidigare fynd att forbéttrad lungfunktion intrdder i samband med behandling i buklédge (relativt
ryggldge) av patienter med svar akut lungsvikt. Man har planerat tre olika delstudier
sekventiellt. I den forsta delen, som ska genomforas pa 12 friska forskningspersoner, avser
man studera i ryggldge den regionala ventilationen i samband med exponering for okad
tyngdkraft i en s.k. humancentrifug, ndgot som paminner om situationen i samband med akut
lungsvikt. Man kommer att avbilda lungventilationen efter inandning av en radioaktiv markor
i en serie experiment i syfte att utvérdera sittet att administrera markéren dels efter exposition
for okad tyngdkraft i “centrifugen”, dels vid normal tyngdkraft. Detta for att optimera
studiens nésta del. I det egentliga forsoket kommer nya forskningspersoner att studeras
avseende savdl regional ventilation som regionalt Iungblodflode i rygglige men
forsoksupplédggningen blir nagot beroende av utfallet av den forsta studien sa att man antingen
endast behover studera forskningspersonerna vid ett tillfille eller vid ett upprepat forsok
(exposition for centrifug respektive normal tyngdkraft). I en tredje delstudie kommer
ytterligare nya forskningspersoner att studeras pa samma sétt som i delstudie tvd men i
bukldge. Studierna kommer att genomforas efter bedomning av stralskyddskommittén vid
Karolinska Universitetssjukhuset i1 Solna. Sammanlagt kommer saledes 3 x 12
forskningspersoner studeras: friska vuxna, icke gravida och icke rékande som rekryteras i
forsta hand fran studerande vid Karolinska Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset.

Forskningspersoner som tidigare utsatts for forsok med joniserande stralning kommer inte att
inkluderas.

Den regionala etikprovningsndmnden har godként steg 1 i forskningsplanen men begir att
s6kanden inkommer med en redovisning av resultaten fran steg 1-studien i form av en
tilldggsansokan for bedomning innan steg 2 respektive 3 paborjas.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Sokanden har overklagat detta och anser att avvaktan av ett nytt beslut kan komma att
innebéra en kraftig fordr6jning av studierna och dessutom starkt férdyra forskningen eftersom
den kriver tillgang till en mycket dyrbar utrustning som har en begridnsad livslingd. Om
forsoken kan genomforas i en sekvens kan man ocksd utnyttja tillgangen till
humancentrifugen pa ett mer kostnadseffektivt sétt.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden uppfattar den regionala ndmndens beslut pa det sittet att
ansokningen avslagits betriaffande delstudierna tva och tre, lat vara att ndmnden angett att
fragan kan tas upp till ny provning sedan resultaten fran delstudie ett och s.k. amendment
redovisats.

Centrala etikprévningsndmnden konstaterar inledningsvis att forskningen kan ge intressanta
resultat och att, under forutséttning av en positiv bedomning fran stralskyddskommittén
(omfattande alla de beskrivna delarna av forskningen) och med beaktande av beskrivna
rutiner och kompetens hos forskarna kan studien anses tdmligen riskfri. Vad avser
delstudierna tvad och tre ger anstkan en tydlig beskrivning av hur dessa kommer att
genomforas med de tva alternativ som kan vara beroende av utfallet av studie ett, dvs. vid en
typ av utfall kommer tolv forskningspersoner att undersokas i tva omgangar (dels i vila, dels i
centrifug). Man har ocksa av det skilet tagit fram tva olika forskningspersonsinformationer
som Overensstimmer med de olika alternativa protokollen.

Centrala etikprovningsndmnden finner att ansokans tre delstudier dr klart bedombara vad
avser forskningspersonernas risker och ddrmed kan samtliga delstudier godkénnas under
forutséttning att det vid den sérskilda stralskyddsprovningen dven godkénnns ett utfall som
innebér tva undersdkningar av samma personer.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden ansokningen i dess helhet.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist. 1 den
slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprovningsndmndens végnar

/N

Johan Munck
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Avdelning 3 Prlone:

Ordférande
Hakan Julius

Ledamgter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi) (anmaler jav drende 2008/1455)

Gunnar Edman (psykologi)

Jonas Bergh (cancersjukdomar) (deltar inte i d&rendena 2008/1388, 2008/1422, 2008/1423.
2008/1426, 2008/1427, 2008/1431, 2008/1432, 2008/1438, 2008/1454)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar)

Agneta Herlitz (geriatrik)
Anne-Cathrine Mattiasson (pmvdrdnad)
Lars Lundell (kirurgi) (deltar inte i éirendena 2008/1423, 2008/1426, 2008/1427, 2008/1431,

2008/1432, 2008/1438, 2008/1454)
Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)
Carl Olay Stiller (klinisk farmakologi)

Ledamiter som foretriider allmiinna intressen
Inger Andersson

Herta Fischer

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga kallade
Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ | Ordfranden forklarar sammantridet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan ftre-
géende mote den 10 september 2008 fattat beslut i 15 drenden som avser dndring av ett god-

kidnnande.
§ 3 Ansékningar om etisk granskning av forskningsprojekt. se Bilaga.

§ 4 Ordforanden meddelar att nista sammantriide i aydeling 3 &ger rum den 5 november

2008.
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Hans Glaumann Hakan Julius
Vetenskaplig sekreterare, Ordf$rande
protokollférare

Fax K pact H;mu:!_;

Arpacg Peshliaqdrec Felafin
“F ko Weesis g 7N TS I P K82 RER9D Kf’:x-l_»":‘_'v.(::_.".’._\i;."!'a-_“_’r'i HINY BRI L

[ I RV TR Tl



. 4 5? Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
i Protokoll 2008/3:8

e =:='--—=?;-=-—-=ff—;“-;é—Utdrag ur protoKoll ==mmemmm e
Diarienummer
Foredragande:
2008/1351-31/3 Sékande: Karolinska Institutet
Lars Lundell Behorig foretridare:

Projekt: Regional fdrdelﬁing av lungblodfléde och ventilation vid
exposition for 6kad tyngdkraft i rygg- och buklige.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden godkédnner steg 1 i forskningsplanen.

Nédmnden begir att sékanden inkommer med en redovisning av
resultaten fran steg 1-studien i form av sa kallad amendment for

ndmndens bedémning, innan steg 2 respektive steg 3 paborjas.

Hur man 6verklagar beslutet att inte godkénna steg 2 och steg 3, se
sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:
1 ,."/ 3 o Ty . 7
AL Litnn, VL LLLie g
Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare
fexpedierat 2008-10-15



