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KLAGANDE

S:t Eriks 6gonsjukhus
Polhemsgatan 50

112 82 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 4, beslut den | september 2004

Dur 04-450/4

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Hornhinnan och kammarvatten — orsaker till transplantationsbehov

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkdnns.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Arendet avser studier av ett antal tillvixtfaktorer avsedda att analyseras i Overblivet
kammarvatten som rinner ut ur égat i samband med operation med hornhinnetransplantation.
Analyser av tillvaxtfaktorer i sjdlva homhinnan avses ocksd bli utforda. [ forsta hand synes
dndamdlet med analyserna vara att faststilla forekomst och koncentrationer av tillvaxtfaktorer
1 kammarvatten och hornhinna, men analyserna syftar ocksa till att undersoka hypotesen att
dessa tillvixtfaktorer har betydelse for hornhinnans drrbildning och for ldkningsprocesser
enligt journaluppgifter. Enligt den ursprungliga ansdkan var avsikten att kammarvatten och
hornhinnematerial skulle sparas i en biobank under tre &r och att analyserna skulle relateras
till uppgifter ur patientjournaler, sasom alder, kén och sjukdomsforlopp. Cirka 1 000 prover
foreslogs bli analyserade.

[ den regionala etikprovningsndmndens avslagsbeslut hénvisas till avsaknad av vetenskaplig
frigestdllning, forskningsplan och dimensionering av  studien samt till att
patientinformationen madste forbéttras och att lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. (biobanklagen) inte hade beaktats. Klaganden har inkommit med
fortydliganden, dédribland uttrycklig uppgift om vetenskaplig fragestillning, forskningsplan
och en ny patientinformation. Sjdlva ansdkningen har ocksa reviderats.

[ den nya ansékningen uppges, med dndring av vad som ursprungligen anforts, att proverna
inte kommer att sparas i en biobank utan analyseras inom ndgra veckor och sedan
avidentifieras. Analysresultaten kommer dock att jdmféras med journaluppgifter bl.a. om
likningsforlopp for att fragestéllningarna skall kunna besvaras. Darmed madste forutsittas att
proverna gér att hidnfora till enskilda personer till dess att analysresultatet dr klart, och en
biobank fGreligger alltsa tills sa dr fallet. I enlighet med biobanklagens regler svarar da
huvudmannen, dvs. i detta fall S:t Eriks dgonsjukhus, genom en biobankansvarig (och inte
forskaren sjélv i denna sin egenskap) for att biobanklagen foljs.
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Nér det giller dimensioneringen av studien framgick redan av den ursprungliga ansdkningen
att cirka 1 000 prover avsags bli analyserade. Ddremot saknades det — och saknas fortfarande
— en diskussion av eller motivering till den sdlunda valda dimensioneringen, ndgot som
framstdir som en brist. Med hénsyn till den mycket begrinsade oldgenheten for
forskningspersonerna i studien kan denna brist i sig dock inte anses sa allvarlig att den bor
hindra att forskningsprojektet i friga kan godkédnnas.

Den  numera  fOreliggande  patientinformationen  framstar  enligt  Centrala
etikprovningsndmndens mening som 1 huvudsak godtagbar. Det forhdllandet att analyserna av
proven avses ske utomlands utgér dock en sd viktig omstdndighet att den bor tillforas
informationen. Centrala etikprovningsndmnden vill vidare erinra om att, om det fOr
forskningsédndamal tillskapas ett register vid sidan av journaluppgifterna, detta innebér att
dven 23 — 25 §§ personuppgiftslagen (1998:204) blir tilldmpliga, ndgot som bl.a. innebdr ritt
for de registrerade att pd ansdkan fa information om behandlingen av sina personuppgifter.
Aven detta forhallande bér i sa fall framga av patientinformationen.

Enligt Centrala etikprovningsndmndens mening har klaganden 1 Ovrigt, med de
kompletteringar och fortydliganden som nu foreligger, undanrgjt de brister som den regionala
etikprévningsndmnden har pekat pd. Forskningen boér dértor kunna godkédnnas pé villkor dels
att huvudmannen - S:t Eriks 6gonsjukhus - gor sadan anmélan om biobankens inrdttande som
avses 1 2 kap 5 § biobanklagen och i 6vrigt fullgér de pd en huvudman fér en biobank
ankommande skyldigheterna, dels att patientinformationen kompletteras i enlighet med vad
som nyss har anforts.

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen pa
villkor dels att huvudmannen - S:t Eriks 6gonsjukhus - gor sddan anmélan om biobankens
inrdttande som avses i 2 kap 5 § biobanklagen och i 6vrigt fullgér de pd en huvudman for en
biobank ankommande skyldigheterna, dels att patientinformationen kompletteras i enlighet
med vad som har anfOrts i detta beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Charlotte Signahl, Gisela Dahlquist, Elisabeth
Haggédrd Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Gunn Johansson samt kanslichefen
Eva Gronlund.
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§1 Ordftdranden forklarar ssmmantridet Sppnat.

§2 Niamnden overlater at ordforanden att efter foredragning av den vetenskaplige
sekreteraren avgora drenden efter inkomna kompletteringar

§3 Information om ny reviderad ansdkningsblankett som galler fran 2004 08 O1.
§4 Ansokan om etisk granskning av forskningsprojekt.
Utdrag ur protokoll
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Anette Oliveby _
Hornhinnan och kammarvatten - orsaker for transplantationsbehov.
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Ansokan kan inte godkidnnas pa grund av féljande.

1
2)
3)
4)
5)

Vetenskaplig fragestillning saknas.

Forskningsplan saknas.

Dimensionering av studien saknas.

Patientformationen maste forbattras.

Bestimmelserna i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m m har inte beaktats.

Hur man overklagar, se sdrskild information.

Intygas att kopian dverensstimmer med originalet

Katarina Oxelbeck
Administrativ sekreterare

Exp 2004-09-09
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