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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Varicella zostervirusinfektion i centrala nervsystemet

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en retrospektiv journalgenomgang av patienter som vid laboratorieunder-
sokning fatt diagnosen varicella zoster virusinfektion (VZV) i centrala nervsystemet. Man
avser i forsta hand att beskriva olika kliniska manifestationer vid identifierad infektion med
detta virus samt att soka relatera det kliniska utfallet till en ny och kénsligare metod
(kvantitativt virus DNA) for analys av virus i ryggmirgsvitskan samt antikroppsférekomst
mot vissa virusantigen. [ den ursprungliga ansdkan avsdg man ocksd att kontakta vissa av
patienterna for en klinisk undersékning av eventuella neurologiska resttillstand.

Regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan framfor allt med hénvisning till att
ndmnden fann studieuppldggningen oklar, bl.a. pad den punkten att det var otydligt huruvida
befintliga prover skulle efterundersékas eller inte. Vidare fanns anmérkningar pa forsknings-
personsinformationen.

[ anslutning till overklagandet har klaganden dndrat studiedesignen satillvida att man nu
dmnar avstd fran klinisk efterundersékning. Av reviderad ansékan framgar att projektets titel
dndrats till "Varicella zostervirusinfektion i centrala nervsystemet — en retrospektiv studie”.
Centrala etikprévningsndmnden har ocksd inhdmtat att man inte avser aft efterundersdka
nagra prov utan endast att anvédnda befintliga provsvar. Avsikten &r alltsd inte att tillfraga
patienterna eller att ga ut med nagon information till dem.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studiedesignen har efter drendets behandling i den regionala nimnden &ndrats vésentligt, och
det skulle ha varit en fordel om ansdkningen fran bdrjan utformats med stérre omsorg eller
kompletterats redan hos den regionala ndmnden. Centrala etikprévningsndmnden har likval —
efter tvekan — ansett sig kunna avsta fran att aterforvisa drendet.

Den reviderade studiedesignen kan minska kunskapsvirdet av studien, men integritets-
intrdnget for patienterna maste anses mycket ringa. Ansdkningen i dess fordndrade skick bér
darfor godkénnas.
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Med dndring av Regionala etikprévningsndmndens i G6teborg beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte
Signahl, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Back-Wiklund och Eva Tiensuu
Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

ohan Munck
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Nirvarande beslutande:

Margit Kdmsirdm, ordforande Ledamdoter som fOretrider

Ledamdter med veten;kﬂpho Kompetens allminna intressen

Birgitta Rembeck, ditr vereaskapliz salaacarare

Lars Backman Jan Alscandersson

Mariaane Hall-Angeras Annelie Borelind (deltog t.o.m
Daniel L—{olxngr°n drande 360-06)

Dan Mellstrém Evert Eggelind

Thord Rosén Anette Larsson

Elisabet Wennberg Carin Lexmon

Maude Wikstrom
Projekttitel: Varicella zostervirusinfektion i centrala nervsystemat.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévnings-
ndmnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (VI 2), den 31 juli 2006.

Foredragande: Daniel Holmgran
Avslas.

Studien avslés. Studieuppldgget 4r fortfarande oklart. Bl.a. finns det olika uppgifter om
huruvida man tdnker underséka prover som tidigare har Lagjcs eller om man enbart Kommer
att underséka journaler efter tillstdnd fran ansvarig 6verldkare eller klinikchef pa
infektionskliniker. Vidare 4r patieatinformationen fortfarande ofullstdndig och oklar.

Beslut n §verklagas till Centrala Etikprdvningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld
till Cymr:tla E ikprévningsndmnden men skickas till Regionala Etikprévningsndmnden |
Goteborg. [ skri /ulaen skall anges vilkst beslut som 6verklagas och den dndring som N1

begér. Over! t skall ha kommit in till R;G onala Etikprovningsndmnden senast ire
veckor frin dec att ‘.dag anden fick del av beslut

Att denna avskrift | transumt 6verensstimmer med originalet intygar:
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r Hellstrom, byrasekraterare
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