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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Hypertrofa kardiomyopatier — forekomst av mikroorganismer i hjartat?

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ansdkan har projekttiteln “hypertrofa kardiomyopatier — forekomst av
mikroorganismer i hjartat”. Syftet med forskningen uppges vara att studera forekomst av
mikroorganismer i hjartmuskelbiopsier fran patienter med hypertrof kardiomyopati. Det
framgdr av ansokan att de hjartmuskelbiopsier man avser undersdka (cirka 40 st.) ar
insamlade under &ren 2003-2014 i samband med utredning och behandling av patientens
hjartsjukdom (hypertrof kardiomyopati). De har tidigare anvéants i forskningssyfte for
histologiska undersokningar samt analys av patienternas kroppsegna genetiska material (DNA
och/eller RNA) med avseende pd hypertrof kardiomyopati. Den forskningen — med titlarna
“Genetisk kartldggning av en population med hypertrofisk kardiomyopati” samt Eurogene —
gener och hjartsvikt” — bedrevs som multicenterstudier med den forutvarande
forskningsetikkommittén i Umeéd som huvudkommitté och startade fore etikprévningslagens
ikrafttridande. Det framgér av den nu aktuella anstkan att det biologiska material som blivit
over fran de tidigare studierna forvaras i biobank i Uppsala.

De analyser som kommer i fraga for den nu aktuella forskningen ér att med s.k. PCR-teknik
undersoka forekomst av  genetiskt material fran mikroorganismer, alltsd inte
forskningspersonernas kroppsegna genetiska material. Det anfors att forskningspersonerna
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redan informerats om och samtyckt till att det utfors genetiska analyser for forskning. Det
uppges att de resultat som kan ténkas erhéllas fran dessa prover inte kan ha nagon betydelse
for forskningspersonernas behandling och man Onskar bl.a. av det skélet att fa genomfora
forskningen utan nytt informerat samtycke.

Det framgar av handlingarna att data fran dessa forskningspersoner ska utgora
kontrollmaterial till ett annat forskningsprojekt som ror patienter med myokardit eller
dilaterad kardiomyopati, ett tillstind som man vet ibland orsakas av virus eller bakterier.
Etikansokan for den forskningen uppges vara under beredning.

Den regionala etikprovningsnamnden har — efter att ha inhdmtat komplettering — avslagit
ansokan med motiveringen bl.a. att ndmnden begért, men inte fétt, ta del av den skriftliga
information som getts till patienterna med hypertrof kardiomyopati och att sékanden inte
heller har kompletterat ans6kan med sadan information eller angivit ett godtagbart skl till att
avstd fran sddan skriftlig information. Vidare har ndmnden anfort att sokanden uppger att en
ny ansokan dr under bearbetning och ddr innevarande ansdkan med patienter med hypertrof
kardiomyopati ska utgdra kontrollgrupp.

Klaganden begir att ansékan ska godkédnnas och aberopar numera insind komplettering bl.a.
med kompletteringsansokningar gjorda till forskningsetikkommittén i Umed, betrdffande den
tidigare godkanda forskningen, och den skriftliga information med samtyckesblankett som har
anvénts i den redan genomforda forskningen. Klaganden begir i forsta hand att forskningen
ska godkénnas utan inhdmtande av nytt informerat samtycke, men kan 1 andra hand acceptera
att den godkdnns under fOrutséttning att nytt informerat samtycke inhdmtas fran
forskningspersonerna.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det far uppfattas som att den nu planerade forskningen é&r ett annat projekt &n det som redan
genomforts efter etikgodkdnnande av den ddvarande forskningsetikkommittén vid Umed
universitet. Det kan — under vissa forutsattningar — ibland accepteras att biologiskt material
som redan insamlats for ett forskningsprojekt och som blivit dver kan anvédndas till annan
forskning efter ett nytt etikgodkdnnande. Det som talar for att man skulle kunna anvénda det
redan insamlade materialet dr bl.a. att det ror sig om tdmligen snarlik forskning som den
forskningspersonerna redan givit sitt informerade samtycke till och att den ror hjirtsvikt
liksom den tidigare forskningen. En sak som — i det nu aktuella fallet — talar s& starkt emot
den mojligheten att det enligt Centrala etikprovningsndmndens uppfattning inte kan
accepteras i den nu aktuella forskningen ar att forskarna vid det tidigare projektet i den
skriftliga informationen gentemot patienterna forbundit sig att anvinda det insamlade
materialet endast till det specifika forskningsprojekt som de informerats om och gett sitt
samtycke till. Klaganden har visserligen forklarat sig villig att — om det bedéms nodvéndigt —
kontakta de patienter for vilka det kan vara aktuellt att skriftligen anhélla om tillatelse for den
planerade forskningen som ror virusgenomforekomst i hjartmuskelbiopsier, men med tanke pa
att avsikten med de nu planerade undersdkningarna &r att resultatet frdn dessa ska anvindas
som kontrollmaterial for en annan studie, finner Centrala etikprovningsnamnden att
forskningen lampligen far utgéra en del av etikansokan for den studien. Det overklagade
beslutet bor darfor inte dndras.
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Centrala etikprévningsndmnden éndrar inte det dverklagade beslutet.
Centrala etikprvningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrém och Malou Hultcrantz efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Bimbi Ollberg,
Birgitta Hiibinette, Elina Méki-Torkko, Kjell Asplund och kanslichefen Jérgen Svidén
nérvarit.

Pa Centrala etlkprommgsnﬁﬂmdgls végnar
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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

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2015-05-15.
KOMPLETTERING INKOMMEN 2015-10-26.

Projektbeskrivning
Hypertrofa kardiomyopatier - férekomst av mikroorganismer i hjartat?

Projektnr/ID
1.0

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT
Nimnden avslar ansékan.

Motivering

Némnden har begért att fa ta del av den skriftliga information som getts till
patienterna med hypertrof kardiomyopathi. Sokanden har, trots ndmndens
begéran, inte kompletterat ansékan med denna information. Inte heller har
sokande angivit ett godtagbart skél att avstd fran sddan skriftlig information.

Sokanden uppger att en ny ansékan &r under bearbetning for den del av studien
som avser patienter med hypertrof kardiomyopathi dir innevarande ansdkan
med patienter med hypertrof kardiomyopathi ska utgéra kontrollgrupp.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
——751.49-Uppsala- — S




W
é.

G\ONALQ

Q.t

'oﬂpsALP‘.

vnﬁv;%

[y
o
z

EPN:

Qh’
Dnr 2015/212

Av de uppgifter som lamnats i ansékan kan nimnden inte faststilla vilket
medgivande patienterna med hypertrof kardiomyopathi har ldmnat f6r insamlade
av prover i biobank. Inte heller gar det att faststilla vilket medgivande dessa har
lamnat avseende till vilken forskning proverna far anvéndas. Nigon godtagbart
skal till att avsta fran sddan skriftlig information har inte limnats. Nimnden
avslér déarfor ansékan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

Pa ndmndens végnar
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Erik Lempert
Ordférande

Beslutande
Ordf6rande:
Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:

Per Blomstrom-féredragande, kardiolog, vetenskaplig sekreterare, Fotios
Papadopulos, psykiatri, Greta Edelstam, obstetrik och gynekologi, Ulla Friberg,
oron-nésa-hals, Jan Gustafsson, pediatrik, Ulf Haglund, kirurgi, Elisabeth
Ronne-Engstrém, neurokirurgi, Christer Sundstrom, patologi, vetenskaplig
sekreterare, Susanne Tornhamre, biomedicin och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledaméter som foretrdder allménna intressen:
Rolf Ahlzén, Tommy Berger, Ann-Mari Bergstrém, Daniel Didriksson och

Bengt Sandblad.
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