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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Linkoping, avd. for provning av medicinsk forskning,
beslut den 12 december 2012, dnr 2012/354-32

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprévningslagen)

Projekt: Utvdrdering av ny biokemisk markéor for leverfibros/-cirrhos, samt levercancer

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet, som beskrivs i en huvudansdkan, omfattar fyra delprojekt, vilka beskrivs
inom ett gemensamt forskningsprogram. Projektet syftar till att studera
glykosyleringsmonstret hos glykoproteiner i blodprover fron patienter med olika
sjukdomstillstind. Delprojekt 1 handlar om hepatit, delprojekt 2 om hepatocelluldr cancer,
delprojekt 3 ror sddana patientprover som analyseras med avseende pa kolhydratfattigt
transferrin (CDT) och delprojekt 4 giller patientprover som analyseras for bestdimning av
alfa-fetoprotein (AFP).

Den regionala etikprovningsndmnden har 2010-03-17 med villkor godként den forskning som
avses med huvudansékan. Forskargruppen har i november 2010 ansékt om att fi dndra
forskningsprojektet betrdffande delprojekt 3. Den édndringen godkindes - efter komplettering
som inhdmtades av den regionala etikprovningsnamnden - med villkoret att informerat
samtycke inhdmtas fran samtliga forskningspersoner.

Forskargruppen begirde i oktober 2012 att pd nytt fi dndra projektet, men enbart gillande
delprojekt 4. Motivet for den begdrda dndringen var att man nu samlat prover till detta
delprojekt under drygt ett ars tid och att méanga patienter avlidit innan behandlande ldkare
hunnit tillfrdga dem om deras samtycke till att proverna fick anvindas i forskningsprojektet.
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De begirda éndringarna var dels att f4 anvénda redan insamlade prover fran avlidna patienter,
dels att for dterstoden av patienterna i detta delprojekt sd skulle en kontakt tas med dessa fran
laboratoriet, och inte som for ndrvarande fran behandlande likare, for att inhimta informerat
samtycke.

Den regionala etikprovningsndmnden beslutade i december 2012 att avsla ansékan av
foljande skal:

- Ansdkan avser en dndring av tidigare godkénd ansékan med dnr 2010/79-31 som godkéndes
den 17 mars 2010. Anstkan innefattade information till patienterna med inhdmtat samtycke
for analyserna samt forvaring i biobank.

- Den 29 november 2010 inkom en &ndringsansokan i vilken man begér att fa avstad fran att
inhdmta samtycke. Ndmnden avslog denna begiran och godkénde anstkan med villkor att
samtycke skulle inhdmtas fran samtliga deltagande forskningspersoner.

- I den aktuella &ndringsanstkan vill man anvénda redan insamlat provmaterial och inhimta
journaluppgifter angdende dessa patienter.

- Det framkommer av anstkan att prover samlats in utan informerat samtycke i strid mot det
villkor som ndmnden satt upp for godkdnnande bade i den ursprungliga ansékan och i den
senare kompletteringen frén november 2010.

Klaganden onskar - som det far uppfattas - att &ndringsansdkan godkénns.
Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Enligt 6 § etikprévningslagen ska ett godkidnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning. Det aktuella drendet illustrerar den
svarighet som kan uppkomma om anstkan omfattar ett stérre projekt med flera avgransade
delprojekt. Med den komplettering som klaganden sént in i samband med 6verklagandet, och
som refereras ovan, blir det tydligt vilka delprojekt forskargruppen vill dndra och att den
tidigare dndringsansdkan enbart géllde delprojekt 3 och den senaste delprojekt 4.

De #@ndringar som forskargruppen nu 6nskar gora bestar dels i att f anviinda provmaterial och
kliniska uppgifter fran patienter som avlidit innan samtycke hunnit inhdmtas av behandlande
ldkare 1 enlighet med den redan tidigare godkénda proceduren, dels att samtycke inhdmtas av
laboratoriets lékare for dterstdende patienter i detta delprojekt. Med tanke pa att provresultaten
fran avlidna patienter i det nu aktuella projektet knappast kan ha medicinsk betydelse for
efterlevande och att det integritetsintrang det innebér att forskargruppen far tillgang till for
projektet relevanta kliniska uppgifter om avlidna genom journaler far anses vara litet,
samtidigt som kunskapsvinsten att dven kunna ha med resultat fran dessa patienter fér
betraktas som viktig, ska &ndringsanstkan godkéinnas betrdffande avlidna patienter. For
patienter som fortfarande &r i livet innebédr den foreslagna @ndringen en béttre mdgjlighet att
hinna inhdmta samtycke. Aven den delen av dndringsansokan ska darfor godkdnnas. Det far
forutséttas att behandlande ldkare har informerat patienten om vilka prover som tagits fér den
utredning av patientens sjukdom som foretas av denne.
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Med idndring av den Regionala etikprévningsnamndens i Link&ping beslut godkénner
Centrala etikprovningsndmnden den forskning som avses med dndringsansékan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittaren Anitha Bondestam samt juristen
Lovisa Rosell.

Centrala etikprovningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprovningsnamndens vagnar
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Severin Blomstrand
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Nérvarande:
Ledaméter: : Lars Dahlstedt, lagman ordfGrande

John Carstensen, prof (epidemiologid&biostatistik)

Charlotta Dabrosin, prof (fumdérsjukdomar, obstetrik/gynekologi), vetenskaplig sekr
Staffan Hagg, prof (klinisk farmakologi, psykiatri), vetenskaplig sekr, ej punkt 13
Ina Marteinsdottir, univ lektor (psykiatri)

Jan Marcusson, prof (geriatrik), deltog ej vid punkt 8

Bo Nordenskjold, prof em (tumdérsjukdomar)

Gunilla Glad Mattsson, univ lektor (barnmedicin), erséttare for Eva Nylander
Gunilla Sydsjo, prof (klinisk psykologi), deltog ej vid punkt 21

Kristina Soderlind Rutberg, 6verlikare (anestesi&intensivvdrd)

Ledaméter som féretrider allménna intressen:

Lisbeth Rydefjérd, landstingsrad e
Martin Tollén, landstingsledamot X RALA
’ i ETI
Anja Uvenberg, forskollarare KPROVNINGSNAMNDEN
Rolf Wilhelmsson, landstingsledamot ink 2013 -01- 5
‘r —
Ovriga: Pia Nordanskog, punkt 3 pre: () & Q013
Anna Alexandersson, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT
23. Ansdkan om dndring
Forskningshuvudman: Landstinget i Kalmar l&n
Forskare: , IKE, avd for Cellbiologi, Halsouniversitetet, Linkdping.
Projekt: Utvirdering av ny biokemisk markdor for leverfibros/-cirrhos, samt
levermetastaser.
Dnr 2012/354-32
Féoredragande: Charlotta Dabrosin
Se bilaga.
Vid protokollet Justeras:
Anna Alexandersson Charlotta Dabrosin Lars Dahlstedt
Att utdraget 6verensstdimmer med originalet intygar:
A 2// it &’?‘ Wi li} ‘75 e
Anna Alexandersson
Administrativ sekreterare
Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprévningsnimnden i Linkoping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 70 30
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010103 41 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se
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Bilaga till protokoll fort vid Medicinska avdelningens sammantrdde den 14 november 2012

Punkt 23.

Ansoékan om dndring frén Landstinget 1 Kalmar lidn, ansvarig forskare
Projekttitel: Utvardering av ny biokemisk markor for leverfibros/-cirrhos, samt
levermetastaser. Dnr 2012/354-32

Féredragande: Charlotta Dabrosin

Sedan nya omsténdigheter framkommit, beslutar nimnden, med innehéllande av tidigare fattat
beslut, att bordldgga drendet. Det kommer att tas upp for behandling pa nytt vid nésta
sammantréde den 12 december 2012.
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Lars Dahlstedt

Ordférande
Adress: Kontaktpersoner: Telefon: Fax:
Regionala etikprévningsndmnden i Linkoping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 70 30 013-1044 95
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-103 41 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se
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