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Undersokningen avser en #dndring av en tidigare godkédnd studie ddr man vill studera
lungvidvnad samt blod- och urinprover hos patienter som genomgétt lungtransplantation. En
rad olika studier av deskriptiv och grundldggande karaktér beskrivs dversiktligt. Man avser 1
forsta hand att genomf6ra cellodling av material fran olika delar av luftvigarna och studera
tillvixt och differentiering samt cellfunktion, histologi och genuttryck av olika slag som
markérer for funktionsdefekter och forlopp av olika typer av svara lungsjukdomar. Férutom
lungvédvnad, som tas fran de delar av lungan som tas bort i samband med transplantationen,
samlas information fran patientjournaler sadsom lungfunktionstester samt olika
rontgenologiska fynd och sjukdomsforlopp inklusive likemedelsbehandling. Lungvédvnad
samt blod och urinprover kommer att sparas i tvd olika biobanker; dels en primédr inom
landstinget, dels en sekundidr inom ett likemedelsbolag. I patientprotokollet kommer
information om patientens fodelsedatum, kon, etnicitet, m.m. att samlas forutom kliniskt
relevanta data. Formuldret mérks med initialer och en konsekutiv patientidentitet. Kodnycklar
kommer att sparas inom landstinget. HIV- och hepatitprovtagning kommer att genomforas
och smittade patienter utgar ur studien men kommer att anmélas i enlighet med
smittskyddslagen. Patienten ger sitt informerade samtycke i samband med det ldkarbesok da
patienten sitts upp pa vintelista for lungtransplantation.

[ det initiala studieuppldgget avsags nytt informerat samtycke inhdmtas i samband med
operationen. I sin ansékan om dndring vill sékanden avstd fran fornyat samtycke eftersom
detta har visat sig svart i praktiken pa grund av tidspress samt d& nigra patienter har varit
nedsévda innan operation. Man vill ddrutover édndra ett antal andra exklusionskriterier och
samla ytterligare viss information om patienterna.

Regionala etikpréovningsndmnden har godként dndringarna men med villkor att patienten
signerar nytt samtycke efter operationen.
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Sokanden har i sitt 6verklagande bl.a. anf6rt att i vissa fall kommer det att vara svart att
inhdmta skriftligt samtycke snart efter operationen eftersom i manga fall forlangd
respiratorvard kan forekomma upp till tvd ménader. Cellodlingar maste exempelvis inledas
inom négra timmar efter det att materialet tagits ut. Ddrmed kan i onddan vérdefullt material
spolieras.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Foreliggande studie forefaller intressant och angeldgen #ven om den &r ndgot oprecist
beskriven i anstkan. De fysiska riskerna med studien kan anses minimala eftersom utdver
klinisk rutin enbart blod- och urinprov tas av studieorsak. Dédremot finns inte ovésentliga
integritetsrisker da ett antal kénsliga personuppgifter kommer att samlas och identifierbara
vévnadsprover kommer att sparas under ldng tid. Tidsutdrikten fran den initiala
informationen och samtycket kan vara lang fram till transplantationsdagen, vilket kan
innebdra att patienten skulle ha velat dndra sitt tidigare beslut om deltagande i studien men
glémmer bort det i samband med att det ska effektueras.

Centrala etikprévningsndmnden — som beaktar att patienterna forutsitts vara informerade om
att de nér som helst kan aterta sitt samtycke - har forstaelse fér de praktiska och vetenskapliga
problem som kan upptrdda om det ifragavarande villkoret kvarstar. Virdet av ett samtycke
som ldmnas omedelbart fore eller efter en operation &r dértill begrinsat. Nimnden anser att
villkoret kan upphdvas under forutsdttning att den information som ldmnas till
forskningspersonerna blir godtagbar i samband med den revidering av denna information som
1 sa fall maste goras.

I sistndmnda hénseende noterar Centrala etikprévningsndmnden att de studier som kan bli
aktuella &r otydligt beskrivna men att det star klart att projektet syftar till att studera samband
mellan olika typer av biomarkérer (endast delvis preciserade) och lungfunktion vid olika typer
av svar lungsjukdom. Da biobanksmaterialet kommer att sparas under lang tid kan helt nya
forskningsprojekt bli aktuella varvid ny etikprévning maste goéras. Detta bor framgéd av
forskningspersonsinformationen, som alltsd bor ange att ny etikprévning kommer att géras
om helt nya projekt planeras med det sparade materialet (se Vetenskapsradets Vagledning for
forskningspersonsinformation, www.epn.se).

Vidare noterar ndmnden att man avser anvdnda konsekutiv patientkod i kombination med
initialer pa Case Record Form (CRF) samt i detsamma infora savél fodelsedatum som kon.
Eftersom detta tillsammans med initialer 1 praktiken inneb#r full identifierbarhet i en
singelcenter studie om 20 patienter blir de garantier for anonymitet som limnas i
forskningspersonsinformationen missvisande. Ett sitt att komma till rdtta med detta problem
ar att koder for markning av CRF och vévnadsprover randomiseras och att man avstar fran
kombinationen initialer och fédelsedatum. Fodelsedatum kan i sé fall erséttas med uppgift om
alder (se Landstingens gemensamma biobanksdokument Principer for tillgdng till
biobanksprov och personuppgifter for forskning p. 3.3.4, www.biobanksverige.se).
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Centrala etikprovningsndmnden &ndrar Regionala etikprévningsndmndens i Lund beslut pa
det sittet att Centrala etikprévningsndmnden godkénner att studien far genomforas utan ett
andra samtycke, dock med villkor att:

- forskningspersonsinformationen revideras, sa att det framgéar att nagot krav pa samtycke i
anslutning till operationen inte géller liksom att om ytterligare studier an de som framgér av
informationen ska genomforas, en ny etikprévning kommer att goras,

- systemet for mérkning av CRF och prover dndras i enlighet med vad som framgar av detta
beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprdvningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handlédggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Kickis Ahre Algamo, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt
kanslichefen Eva Gronlund.
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En metodstudie med lungvédvnad avldgsnad vid lungtransplantation. Pro-
jektnummer/identitet: RSURIMO00030.

Andring av tidigare godkénd ansokan med diarienummer 91/2006.
Beslut
Enligt delegation beslutar vetenskaplig sekreterare att ans6kan godkinns

med villkoret att patienten kontrasignerar samtycket efter operation.
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