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OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 mars 2019, dnr 2019-01549, se bilaga

Projekttitel: En multicenter, epidemiologisk tvérsnittsstudie for att karakterisera fordelningen
av normala och forhéjda lipoprotein (a)-nivéer hos patienter med kénd hjart-kéarlsjukdom
(CTQJ 230 A12001)

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning upphéver det Gverklagade beslutet och visar drendet
ater till Etikprévningsmyndigheten for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Lipoprotein (a) &r en komponent i det skadliga kolesterolet (vilket &r en genetisk faktor) och
ar en riskfaktor for flera hjart-kérlsjukdomar. Fakta om patientens alder, kon, ras, etnicitet,
sjukdomshistoria avseende hjért-kéarlsjukdom samt labsvar for kolesterol och Lp(a) kommer
att samlas in. Syftet med studien &r att finna ut om och i vilken grad patienter med hjéart-
kérlsjukdom har forhéjda varden av Lp(a) i olika etniska grupper. Ett blodprov tas for
kolesterol och Lp(a), om det inte redan finns. Ursprungligen uppgavs att man énskade
mojlighet att fraga om patienten ville vara med i en senare studie for att 6ka skyddet mot
hjart-kéarlsjukdom, nagot som numera har tagits bort. Det &r friga om en stor studie med

45 000 forskningspersoner, varav 1 000 i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten har avvisat ansokan med motiveringen att studien saknar
vetenskaplig fragestdllning.
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SKAL FOR BESLUTET

Namnden gér bedomningen att forekomsten av genetiskt betingade proteiner i olika etniska
grupper 4r av intresse for utvecklingen av framtida likemedel och riskerna for
forskningspersonerna fér anses obefintliga. Enligt namnden uppfyller studien kraven pa
vetenskaplig relevans.

Etikprovningsmyndigheten har inte provat ansékningen i sak. Overklagandendmnden bor som
overklagandeinstans inte gora den forsta sakprévningen. Ansokningen ska darfor aterforvisas
till Etikprévningsmyndigheten.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Anna
Sarkadi, Bengt Gustafsson efter foredragning av Christina Eintrei. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt
kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Sokande forskningshuvudman

Stockholms lans landsting

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel

En multicenter, epidemiologisk tvarsnittsstudie for att karakterisera fordelningen av

normala och férhojda lipoprotein (a)-nivaer hos patienter med kand hjart-karlsjukdom
(CTQJ 230 A12001)

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avvisar ansokan, det vill séga tar inte upp ansokan till
prévning.

Skal for beslut

Ansokan avser primért att identifiera en kohort av patienter med hjart-
kérlsjukdom och forhdjt lipoprotein-a vilken ska utgora rekryteringsbasen for
en eventuell framtida lakemedelsstudie. Ett sddant screeningforfarande for att
identifiera mojliga studiepatienter ar en naturlig del av den forskning dar ett
lakemedel studeras och den 1 ansdkan beskrivna registreringen av kéansliga
personuppgifter och laboratorieprov ingar lampligtvis i en eventuell framtida
sadan studie. Vidare anges i titeln pa ansdkan en kod for ett specifikt
lakemedel. Myndigheten anser att detta dr missvisande da ansokan inte
omfattar studie av ett lakemedel.

Myndigheten anser att den beskrivna forskningen saknar specifik vetenskaplig
fragestdllning(ar) och utgdr ddrmed inte forskning som omfattas av lagen

(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor. Ansokan ska
darfor avvisas.

Det har beslutet kan 6verklagas hos Overklagandendmnden fér etikprévning. Hur
man overklagar framgéar av bifogad anvisning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Bengt Nilsson
Ordforande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Bengt Nilsson

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Lars Kolby, Ledamot
Daniel Holmgren (Pediatrik, barnkardiologi, transplantation), Ledamot
Carmela Miniscalco Mattsson (Sprék/kommunnkatlonsstomlngar hos

Bengt Bergman (Lungcancer, Iakemedelsbehandhng Invskvahté)

Ola Samuelsson (Kronisk njursjukdom), Ledamot
Eva Dahlgren (Kvunnohalsa gyneko!ogxsk endokrinologi,

Bo Soderpalm (Psyklatn beroende, psykofarmakologi, RCT studier),
Michael Breimer (Kirurgi och transplantationskirurgi), Vetenskaplig
Karin Manhem (Internmedicin, kardiologi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrdder allmanna intressen

Allaedin Hedayati, Ledamot

Olivia Uddenberg, Ledamot

Bengt Arne Reinholdson, Ledamot
Dan Nyberg, Ledamot

Ros-Marie Sadas, Ledamot

Beslutet sédnds till:

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighets beslut
om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska
vara undertecknad av behdrig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nér ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor fran
den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska overklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att ndmndens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bor
andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar Etikprovningsmyndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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