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KLAGANDE
Stockholms léns landsting

Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avd 2, beslut den 16 december 2008,
dnr 623/2008

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

Projekt: Skolios och genetik. (Andring av tidigare godkéind ansdkan med diarienummer
LU 363-02 och 290/20006)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giiller en delstudie i ett stérre forskningsprojekt som avser belysa genetiska
riskfaktorer vid olika ortopediska akommor. Detta projekt godkéndes vid davarande
etikkommittén i Lund 2002. Den aktuella delstudien avser genetiska och andra riskfaktorer
hos barn och vuxna (10-40 ér) for sjukdomen skolios. Den ursprungliga ansékan beréknades
inkludera upp till 1 100 patienter for att uppna rimlig statistisk styrka for genanalyserna, men
da patientunderlaget i Malmé visade sig otillrdckligt ansdktes om en utvidgning av studien till
Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg och Karolinska Universitetssjukhuset i

Stockholm. Detta godkéndes som en utvidgning av den Regionala etikprévningsndmnden i
Lund 2006.

Man har nu, baserat pa nya kunskaper, insett att de hittills insamlade materialet inte kommer
att vara tillréickligt for en statistisk hallbar genetisk studie med ovanndmnda fragestéllningar
och man beriknar nu att cirka 3 000 patienter och kontroller behovs varfér man anyo ansoker
om att fa utvidga studien till flera ortopedkliniker (Sundsvall, Umea, Uppsala, Linkoping).
Man vill liksom tidigare ta blodprov for DNA-analyser, urinprov samt att
forskningspersonerna besvarar ett frageformulér. Det frageformulér som nu ska anvéndas &r
dock ett annat #n det som tidigare godkénts och de patienter som redan ingér i studien
kommer att kontaktas for att besvara ocksa det nya frageformuléret. Ansvarig forskare for den
numera mycket stora multicenterstudien har flyttat till Karolinska Universitetssjukhuset
varfor forskningshuvudman och sokande numera dr Stockholms ldns landsting. Ett intyg har
bifogats anstkan dédr forskningshuvudmannen bekrdftar sitt huvudmannaskap for detta
projekt. Avsikten nér det géller provens forvaring, biobankshantering och eventuell flyttning
av befintlig biobank framgéar inte av ansokan.
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Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Den regionala etikprovningsndmnden i Lund har avvisat tilldggsansdkan med hénvisning till
att fordndringarna i sammanhanget dr omfattande och att en ny fullstéindig ansokan dérfor ska
inges till Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, dér den nya forskningshuvudmannen
har sitt site.

Sokanden har Overklagat detta beslut och yrkar 1 forsta hand att Centrala
etikprovningsnamnden godkénner dndringsansékan. I andra hand yrkas att ansékan godkénns
forutom den del som avser att det nya frageformuléret ska sidndas till de patienter som redan
deltagit i studien och besvarat ett annat formulér. For det fall ndmnden inte kan godta byte av
forskningshuvudman inom ramen for befintlig &ndringsansdkan uppges att sékanden ér villig
att avsta denna éndring.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det star klart att den utvidgning av studien som nu foreslas enbart avser en del av den bredare
ansokan som godkéndes av davarande etikkommittén i1 Lund. De vetenskapliga
fragestéllningarna och forskningsplanen &r visserligen 1 stort sett densamma men da
kunskapsldget fordndrats under den tid som forflutit behover patientmaterialet utvidgas
visentligt. Jamfort med vad som var fallet enligt den ursprungliga ansokan dr det numera
fraga om en mycket stor multicenterstudie. Vidare inf6rs en ny version av det frageformulér
som tidigare godkdnts men med innebdrd att redan ingédende patienter pa nytt far besvara ett
liknande formulér. Numera har huvudansvarig forskare bytt arbetsplats och ddrmed #r det en
ny forskningshuvudman for studien. (Etikprévning ska formellt goras vid den regionala
ndmnd ddr forskningshuvudmannen har sitt site men en #ndring kan endast goras av den
etikprovningsnamnd som forst godként ansékan (SFS 2003:615).)

Den nya forskningshuvudmannen kommer ha formellt ansvar for hela ansokans innehall samt
forskningspersonernas sékerhet vad avser exempelvis insamlade vévnadsprover fér genetisk
analys och det star inte klart i ansdkan vare sig enligt den ursprungliga anstkan eller
tilliggsansokan pa vilket sitt regelverket 1 lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen), som tillkommit sedan studien startade, kommer att foljas.
Forskningspersonsinformationen kan komma att behdva dndras vésentligt med anledning av
bl.a. biobankslagen och dess foreskrifter.

Sammantaget menar Centrala etikprovningsndmnden, i likhet med den regionala ndmnden, att
med hénsyn till de stora fordndringar 1 savél kunskapsbakgrund som lagstiftning att de
begérda utvidgningarna av studien bor bedémas pa grundval av en ny ansékan, som ska inges
till den regionala ndmnd dér forskningshuvudmannen har sitt séte.
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Centrala etikprévningsndmnden @ndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dabhlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov Pehrson,
Margareta Biack-Wiklund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

Johan Munck
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NARVARANDE
Ledamoter Ordftrande
Anna Tansjo

Ovriga nirvarande
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Dnr 623/2008
Foredragande
Anna-Karin Dykes

Ledaméter med vetenskaplig komipetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i § 2 punkten 18

p gajav).

Goran Lingman, vetenskaplig sekreterare (deltar ¢j i § 2 punkterna 4, 14 och 26
p gajiv).

- Anna-Karin Dykes

Sélve Elmstahl

Lillemor Hallberg

Bjorn Soderfeldt

Gunilla Thernlund

Thomas Wiebe (deltar ¢j i § 2 punkterna 2, 16-19, 21-29, § 3 punkten 1).

Foretridare for allméinna intressen

" Martin Cruce (deltar j i § 2 punkterna 2, 22, 27 och 29, § 3 punkten 1).

Bodil Dahlberg (deltar ¢j i § 2 punkterna 2, 25-29, § 3 punkten 1).
Kerstin Gustafson
Jonas Lundgren (deltar ¢j i § 2 punkterna 1, 3-6).

Ewa Pihl Krabbe

Administrativ sekreterare
Iréne Barsegard

F J knmqshuvudman
Stoc kholms ldns landsting

Projekttité]
Skolios och genetik.
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Andring av tidigare godkénd anstkan med diarienummer LU 363-02 och
290/2006
Beslut

Ansoékan avvisas.

Némnden anser att det sammantaget &r s omfattande foréndringar av
forskningsprojektet att ny ansokan ska inges till Regionala etikprévnings-
ndmnden i Stockholm dér den nya forskningshuvudmannen har sitt séte.

Betraffande hur man overklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Overensstémmer med originalet intygar:
- . G‘
@/VM/I/F/ @ﬂxmf7mﬁ’
Iréne Barsegard

administrativ sekreterare
tfn 046-222 43 12
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