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Institutionen for medicinska vetenskaper
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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala, avdelning 2, medicinsk forskning, beslut den 18

februari 2015, dnr 2013/309/1.
SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Genetiska studier av sjukdomar som ger hjértsvikt.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att identifiera genetiska riskfaktorer for sjukdomar som
ger hjértsvikt. Forskningen, som innebédr en jamfGrelse mellan patienter som utreds for
hjartsvikt vid kardiologkliniken och friska kontrollpersoner vilka rekryteras via blodcentralen,
godkéndes av den regionala etikprévningsndmnden i december 2013.

Under hésten 2014 skickade huvudansvarig forskare in en dndringsansdkan till den regionala
etikprovningsnimnden. Andringen bestod i att man Onskade komplettera med en
kontrollgrupp av 2500 genotypade patienter i EpiHealth-studien”.

Den regionala etikprovningsndmnden begéirde komplettering med information om hur
forskningspersonerna som skulle rekryteras fran EpiHealth avsédgs bli informerade. Ndmnden
har ocksa skickat en pdminnelse till sékanden om att skicka in den begérda informationen.

I det 6verklagade beslutet har den regionala etikprévningsndmnden avslagit dndringsansékan
och angett som skél att nimnden den 20 november 2014 per e-post begért information om hur

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsrédet

Box 1035

101 38 Stockholm



\

Sid 2 (2)

forskningspersonerna fran EpiHealth skulle komma att informeras och att ndmnden trots
paminnelse, den 9 januari, till ansvarig forskare inte fatt sddan information. Namnden har
dérfor ansett sig sakna fullstdndigt underlag for att kunna bifalla ansdékan om &ndring.

Klaganden begir att dndringsansdkan ska godkdnnas och anfor att de “friska individer som
deltar i EpiHealth-projektet har lamnat blod for vidare anonymiserad forskning och vi har for
avsikt att anvinda blodproverna i det hir fallet som friska kontroller. Genom att de deltagare i
EpiHealth-projektet som ha ldmnat sitt blod har fatt information om att deras blodprover
kommer att kunna anvéndas i hjartforskning anser vi att de redan har givit sitt godkédnnande
for att delta i dylikt projekt. Den enskilda individens etik kommer inte att ha nédgon
betydelse.”

Den regionala etikprovningsndmnden har inte funnit skil att dndra sitt beslut enligt 27 §
forvaltningslagen (1986:223). Som skal har nimnden angett att dndringsansokan avslagits da
nagot svar pa namndens begdran om information, trots paminnelse, inte kommit in och att det
inte heller i samband med 6verklagandet sénts in nagon sadan.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Den information om EpiHealth-projektet som &beropas i 6verklagandet som grund for att
deltagarna ska anses ha ldmnat sitt godkdnnande till det aktuella forskningsprojektet &r
allmént hallen och innefattar inget uttryckligt samtycke till deltagande i detta projekt.
Dessutom erfordras resursintyg dven for dessa forskningspersoner (jfr ansdkningsblanketten
punkt 1:5).

Det overklagade beslutet bor darfor inte édndras.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det overklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brindstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson,
Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och kanslichefen Jorgen Svidén.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala ldn
Box 602
751 25 UPPSALA
Forskare som genomfor projektet:
Kardiologi och klin fysiologi
Akademiska sjukhuset
751 85 UPPSALA
Uppgift om tidigare godkiint forskningsprojekt:
Genetiska studier av sjukdomar som ger hjértsvikt.
Godkind av Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala 2013-12-18 med
diarienummer 2013/309.
Uppgift om dndring:
Andring inkommen till nimnden 2014-09-11; kontrollgrupp.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Nimnden avslar ansokan och godkénner inte den forskning som anges i ansokan
om &ndring. :
Etikprovningsnimndens skil
Némnden begérde den 20 november 2014 per e-post till ansvarig forskare
information om hur EpiHealth patienterna kommer att informeras. Négot svar
har trots pdminnelse till ansvarig forskare per e-post den 9 januari 2015 inte. - .
kommit in.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se
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2015-02-18 Dnr2013/309/1
Némnden saknar darfor fullstandigt underlag for att kunna bifalla ansékan om

&ndring.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

P4 ndmndens végnar

Per-Erik Nistér
ordférande

Beslutande:

Per-Erik Nistér, f.d. rddman, ordférande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Albert Alm, oftalmiatrik, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Marieann
Hogman, respirationsfysiologi, Brita Karlstrom, geriatrik, Lars von Knorring,
psykiatri, vetenskaplig sekreterare, Carin Muhr, neurologi, Bengt Simonsson,
hematologi, vetenskaplig sekreterare - foredragande, Lars Wiklund,
anestesiologi, Agneta Yngve, nutrition

Ledamoter som foretriider allméinna intressen

Helena Busch-Christensen Bengt Jansson, Ola Strém, Margareta Akerlind

Skuteli

Exp. till:

Adress Telefon Fax E-post i
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala g (Z)




