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KLAGANDE

Viistra Gotalandsregionen
Reumatologkliniken

Sahlgrenska universitetssjukhuset
413 45 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Géteborg, avd M 1, beslut den 24 januari 2005
Dnr 495-04

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Forekomst av CD25-positiva B-celler vid autoimmuna sjukdomar

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndimnden yrkat att projektet
godkédnns.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Studien syftar till att studera funktioner i immunsystemet, sdrskilt B-celler och dessa cellers
uttryck av en molekyl (CD25) pa cellytan vid olika autoimmuna sjukdomar samt pollenallergi
jamfort med friska individer. Forskargruppen har under lang tid studerat grundldggande
mekanismer i immunsystemet experimentellt och nu vill man underséka hur dessa fynd kan
overforas till kliniska sjukdomstillstand. Patienter med reumatoid artrit, multipel skleros och
systemisk lupus erythematodes kommer att tillfrdgas om de vill ldmna cirka 10 ml venblod i
samband med ordinarie bestk vid reumatologkliniken, Sahlgrenska sjukhuset. Patienter med
pollenallergi/astma samt friska kontrollpersoner kommer ocksa att rekryteras for att limna
motsvarande blodprovsmédngd vid mottagningen. Proven kommer att omhéndertas och
analyseras omedelbart.

Regionala etikprévningsndmnden i Géteborg har avslagit studien dels med hénsyn till ett antal
formella brister dels pa grund av oklarheter kring avgrdnsning av patientmaterialet
(allergipatienter) och statistisk poweranalys. Vidare har anforts att patientinformationen dr
svarforstaelig.

Vid overklagandet har klaganden kompletterat med de handlingar som saknats, reviderat
patientinformationen samt i viss man tydliggjort studiedesign och poweranalys.

Grupperna som nu skall omfatta 100 individer per grupp kommer med stor sannolikhet ge en
god statistisk styrka for att upptédcka skillnader i de parametrar som avses.
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Centrala etikprévningsndmnden anser att studien efter de kompletteringar som ingivits,
ddribland den visentligt forbéttrade patientinformationen, kan godkénnas. Ndmnden vill dock
papeka att en biobank inrittas eftersom prov tas for forskning dven om de analyseras
omgdende och sedan inte avses sparas.

Med upphidvande av det 6verklagande beslutet godkdnner Centrala etikprévningsndmnden
den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam,

Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Sokande: Sahlgrenska Akademin vid Géteborgs Universitet

Nirvarande beslutande:
Marika Estreen, ordforande

Bo Risberg, vetenskaplig sekreterare Ledamoter som foretrider
Ledamoter med vetenskaplig kompetens allménna intressen
Lennart Andrén Lena Berglund

Ing-Marie Bergbrant Patrick Gladh

Tord Berglundh : Lars-Erik Lindh

Staffan Bjorck Eva Selin-Lindgren

Gosta Granstrém Lisbeth Sundén-Andersson
Anita Lundberg

Bengt Mattsson
Ulla Molander
Kerstin Segesten

Projekttitel: Forekomst av CD25-positiva B-celler vid autoimmuna sjukdomar.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovnings-
niimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 24 januari 2005.

Foredragande: Gosta Granstrom.

Avslas.

Ndmnden beslutade avsld ansokan med foljande motivering.

Niamnden finner att sékande inte tagit till sig den information som meddelades i samband
med tidigare begidran om komplettering. En enskild individ kan inte vara huvudman enligt
punkt 1:1. Anstkan och patientinformationen uppfattas fortfarande som svérlést och av
lekmiénnen som obegriplig. Powerberikning saknas fortfarande. Foreliggande
patientinformation uppfyller inte kraven enligt Etikprovningsnamndens rekommendationer
(www.forskningsetikprovning.se) och kan inte férstas av lekménnen.

Beslutet kan dverklagas till Centrala Etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld till
Centrala Etikprovningsndmnden men skickas eller lamnas till Regionala Etikprévnings-
nimnden i Goteborg. [ skrivelsen skall anges vilket beslut som Sverklagas och den dndring
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som Ni begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnimnden

senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

Viine [ Heltsforsm.

Inger Hellstrém, administrativ sekreterare

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg
Box 100, 405 30 Giteborg
Besiksadress: Medicinaregatan 3

Tel: 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18



