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KILLAGANDE
Danderyds sjukhus AB
182 88 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 7 februari 2018, dnr 2017/2357-31,
se bilaga

Projekttitel: Biologiska mekanismer som styr progress av njursjukdom och uppkomst av
kardiovaskuldra komplikationer

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndmnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att hos patienter med nedsatt njurfunktion bl.a. undersoka vilka
inflammatoriska, immunologiska och genetiska faktorer som har storst betydelse for progress
av njursjukdom och uppkomst av kardiovaskuldra och andra komplikationer bade tidigt och
senare i sjukdomsforloppet. Dessutom Onskar man samla in prover och bevara dessa i en
biobank for framtida forskning inom detta omrade.

Efter inhdmtande av komplettering har den regionala etikprovningsndmnden avvisat
ansOkningen huvudsakligen med motiveringen att denna inte ror nagot avgransat
forskningsprojekt utan avser uppréttandet av en biobank for framtida forskningsdndamal och
att det darfor inte finns forutsittningar for att prova ansdkningen enligt etikprovningslagen
och inte heller for att avge ett rddgivande yttrande.

Klaganden anfor att projektet har specifika fragestéllningar: Vilka metaboliska,
inflammatoriska och immunologiska biomarkérer styr progress av njurfunktionsnedséttning
vid mattlig njursvikt? Hur kan dessa prediktera uppkomst av medicinska komplikationer pa
kort och lang sikt? Vilka befintliga och nya behandlingsstrategier kan bromsa progresstakten?

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnimnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Den regionala etikprévningsndmnden har motiverat sitt beslut med att ansdkningen inte ror
nagot avgransat forskningsprojekt utan avser upprattandet av en biobank for framtida
forskningsédndamal. Centrala etikprovningsndmnden finner att anskningen dels roér
forskningsprojekt som har sddan avgransning som dr en forutséittning for bedomning enligt
6 § etikprévningslagen, dels ror uppréittandet av en biobank for forskningsdndamal vilket
kréaver tillstand enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (jfr 24 §
andra stycket etikprévningslagen). Den regionala ndmnden borde dérfor inte ha avvisat
ansdkningen. Centrala etikprévningsndmnden, som Overklagandeinstans, bor emellertid inte
gbra den forsta sakprévningen. Ansokningen ska darfor aterforvisas till den regionala
ndmnden.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina M#ki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

N LY

Karin Almgren
Ordforande
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Diarienummer:
2017/2357-31/1
Foredragande:
Henryk Wilczek

Sokande: Danderyds sjukhus AB
Behorig forctradarc: NN
Projekt: Biologiska mekanismer som styr progress av njursjukdom och

uppkomst av kardiovaskuldra komplikationer. Version: 2017-11-28
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Namnden avvisar ansokan.

Motivering

Enligt 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor ska ett godkinnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sitt bestdmd forskning, Av
forfattningskommentaren till 6 § (prop. 2002/03:50 s. 195) framgér att
ett projekt oftast 4r avgransat med avseende pé den vetenskapliga
fragestillningen, antalet forskningspersoner som ska delta,
forskningsledningen, antal forskare och annan personal som ska ingé i
projektet, finansiering och budgetering osv. En sddan avgrinsning krévs
for att projektet ska kunna provas. Nagra generella, principiella
godkdnnanden till att under o6verskadlig framtid fa utféra forskning pé
ett visst material, inom ett visst omrade eller dylikt kan inte ldmnas.

Den ansokan som forskningshuvudmannen skickat in ror inte nagot
avgransat forskningsprojekt utan avser uppréttande av en provsamling i
en biobank for framtida forskningsdndamal. Det finns dérfor inte
forutsittningar for att prova ansdkningen enligt etikprévningslagen och
inte heller for att ge ett rddgivande yttrande.

For inrattande av provsamling hdnvisas sokanden till Stockholms
Medicinska Biobank.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Postadress

FE 289

17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Paket-/Besksadress Telefon E-Post
Tomtebodavéigen 18A plan 3 08-524 800 00 kansi@stockholm .epn.se
17165 SOLNA

Webb
Www.epn.se
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Regionala etikprovningsndmnden Protokoll 2018-02-07
i Stockholm Avdelning 1 2018/1:2
Ordfirande

Eva Schon-Engqvist

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg, (gastroenterologi), vetenskaplig sekreterare, deltar inte i drende
2018/106, 2018/107

Tony Arndt (biomekanik, ortopedi)

Pontus Aspenstrm (tumorbiologi, cellbiologi, cancer), deltar inte i drende 2018/77,
2018/78,2018/80,2018/87,2018/89,2018/101, 2018/106, 2018/107,2018/121
Milita Crisby (geriatrik, neurologi), deltar inte i drende 2018/87, 2018/89, 2018/101
Thomas Eisler (ortopedi)

Anna Kahler (genetik, psykiatrisk genetik, epidemiologi)

Pierre Lafolie (klinisk farmakologi)

Kristina Tedroff (Barn-fungdomsmedicin, Barn-/ungdomsneurologi med habilitering)
Tomas Wester (Barn-/ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Henryk Wilczek (kirurgi),

Ledaméter som foretridder allmidnna intressen
Katarina Sj8lander

Ingmar Walién

Gilbert de Wendel

Administrativ sekreterare

Helena Hallgren Lénn

§ 1 Ordfranden forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se bilaga.

§ 3 Ordf6randen forklarar ssmmantrédet ayslutat och meddelar att ndsta sammantrade i
avdelning 1 dger rum onsdagen den 7 mars 2018
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Eva Schon-Engqv Greger Lmdberg, protokollft
Ordftrande Vetenskaplig sekreterare

/u Vig / A/J/ /

Milita Crisby, protokollfrare ———
Vetenskapliga sekreterare 1 #irende 2018/106

och 2018/107
Postadress Besdksadress Telefon E-post
FE 289 Tomtebodavigen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kensli@stockholm.epn.se

171 77 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Qrg. nummer Webb
202200 1578 www.spn.se
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