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KLAGANDE
Vistra Gotalandsregionen

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 2020-03-10, dnr 2019-06281, se bilaga

Projekttitel: Utveckling av individanpassad sjukvérd for battre handlaggning av hjartsvikt
med normal ejektionsfraktion

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansokan.

BAKGRUND

Vistra Gotalandsregionen har ansokt om att 1 en studie som sker i samarbete med
AstraZeneca, dels fa anvénda ett tidigare utvecklat och validerat bild- och funktionsprotokoll
och dels fa gora genetiska analyser pa savil kandidatgener som hela genomet hos 100
patienter 6ver 45 ar med hjértsvikt.

Etikprévningsmyndigheten har efter begéran om komplettering avslagit ansokan med
motiveringen att man inte kan avgora vad som ska inga i helgenomssekvenseringen och att
man heller inte motiverat varfor denna ska ske. Vidare dr myndigheten kritisk till att
deltagarna inte har ritt att fa ta del av sina resultat. Man anser det ocksé vara otydligt vilken
del som tillhor huvudstudien och vilken som &r en separat frivillig del och papekar att allt
deltagande 1 forskningsstudier &r frivilligt.

Klaganden menar att det savil 1 forskningsplanen som 1 informationen till forskningspersoner
framgér att man vill utfora gensekvensering. Analysen av insamlad genetisk data kommer
bara att ske pé gruppniva, vilket ar skilet till att resultatet inte ldmnas ut till enskilda
individer. Ovriga kliniska data kommer att limnas ut av behandlande likare. Vidare anfors att
genetikdelen &r en extra del av studien, vilken deltagarna ska ta separat stallning till.

SKAL FOR BESLUTET

Det hor till sakens natur att man vid en helgenomssekvensering inte kédnner till vilka gener
som kan vara kopplade till en viss sjukdom. Hela genomet underséks med férhoppning om att
finna en association till sjukdomen och analyseras darefter statistiskt pa gruppniva for att
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finna eventuella kopplingar. Man kan fran ett dylikt test diremot inte uttala sig om
orsakssamband. Overklagandendmnden instimmer dérfor med klaganden i frigan om séval
tydlighet som att enskilda resultat inte bor ldmnas ut gdllande den genetiska delen av studien.
Vad giller frivillig delaktighet i forskning tillstér klaganden att bade huvudstudien och den
genetiska delen ar frivillig. I informationen till forskningspersoner har klaganden klargjort att
man kan delta i huvudstudien utan att automatiskt inkluderas i den genetiska delen. Ansokan
bor pa dessa grunder godkénnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Nislund.
Vid den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona
deltagit

Pa overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Vastra Gotalandsregionen

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Utveckling av individanpassad sjukvard for battre handlaggning av hjartsvikt
med normal ejektionsfraktion

Etikprovningsmyndigheten bes|utar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.
Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten kan inte avgdra vad som ska inga i
helgeonomsekvensieringen.

Informationen till deltagarna anger att helgeonomsekvensiering kan komma
att ske, dock finns det ingen motivering till detta. | detta fall anser
Etikprovningsmyndigheten att projektet skulle samla in mycket mer data an
forskningsfragan berattigar.

N3got komplicerande ar det faktum att informationen till deltagna uppger att
de inte har ratt att fa ta del av sina resultat. Man har alltid ratt att fa veta vilka
uppgifter som samlas in om en samt att fa dessa uppgifter raderade i det fall
man onskar sa.

Det &r otydligt om vad som ska ske inom ramen for huvudstudien och vad som i
sa fall skulle vara den frivilliga delen. Noteras ska att allt deltagande i forskning
ska vara frivilligt.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandendamnden for etikprovning.
Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

P& Etikprovningsmyndighetens vagnar

Magnus Forsberg
Ordforande

Ordférande
Magnus Forsberg (hovrattsrad)

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110. 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Lars Blackberg (fysiologisk kemi)

Peter Eriksson (medicin)

Ronnie Lundstrom (radiologi)

Hugo Lovheim (geriatrik),

Margareta Molin Thorén (odontologi)

Jenny Persson (molekylarbiologi)

Ulrika Pettersson Kymmer (klinisk farmakologi)
Sven Arne Silfverdal (pediatrik, Deltogeji: 2,3, 4,5, 6,7, 8, 11, 12,13, 14, 15,
16)

Mikael Sandlund (psykiatri, Deltog €j i: 26, 27)

Ledamdter som foretrdader allmdnna intressen
Per-Erik Lundmark (allman representant)
Viktoria Sundin (allman representant)
Lars-Erik Olofsson (allman representant)

Ovriga deltagare
Tanja Gyldén (protokollférare)

Beslutet sands till
Ansvarig forskare: NN

Forskningshuvudmannens foretradare:

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

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

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

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

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

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





