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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 28 april 2020, dnr 2020-01793, se bilaga

Projekttitel: Identifiering av instabila aterosklerotiska plack med hjilp av imaging och bio-
logiska markdrer.

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkinner den forskning som avses i komplette-
ringsansokan.

BAKGRUND

Ar 2005 godkinde den regionala etikprévningsniamnden i Lund projektet “Identifiering av in-
stabila plack med hjélp av imaging och biologiska markérer” (dnr 472/2005). 1 projektet ana-
lyseras blodprover samt halsartarforandringar som opereras bort i syfte att forebygga stroke.
Det projekt som planerades 2005 omfattade 300 patienter.

Under &ren 2010-2018 har forskargruppen inkommit med fyra tillaggansokningar (dnr 2010-
480, 2014-904, 2017-089 samt 2018-063) vilka samtliga godkénts, dock med forbehall (be-
slut med dnr 2014-904). Vid detta tillfdlle hade forskargruppen ansokt om att 3 utvidga stu-
dien till att omfatta 2000 patienter. Projektet godkdndes av den regionala etikprovnings-
namnden med forbehéllet att antalet patienter som skulle genomga datortomografi av hjérnan
fick uppga till hogst 300. I ett annat beslut (dnr 2017-089) har myndigheten gett tillstand till
att undersoka bortopererad artdrvdvnad fran ljumske och 1r.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandeniimnden for etikprévning Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kanslif@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.onep.se

101 38 Stockholm
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I en ny komplettringsansdkan har den klagande nu ansékt om att i samband med halsartar-
operation hos 30 patienter fa insamla dven lymfkortlar fran den fettvdv som omger det opere-
rade kérlet.

Etikprévningsmyndigheten avslog ansékan med motiveringen att ansékan inte ryms inom vad
som kan anses utgdra en dndringsansokan. Myndigheten hanvisade till att 2005 ars beslut
géllde en pilotstudie. Darfor kravdes ny fullstandig ansokan.

I sitt 6verklagande har den klagande framhallit att ursprungsansokan 2005 géllde en observa-
tionsstudie, inte en pilotstudie. Vidare har framhallits att insamlingen av lymfkortlar inte inne-
bér ndgon ytterligare risk vid ingreppet. Den mojliga kunskapsvinsten beskrivs i 6verkla-
gandet.

SKAL FOR BESLUTET

Som Etikprévningsmyndigheten papekat innebar de manga kompletteringsansékningarna att
projektet delvis dndrat karaktér sedan ursprungansdékan. Den regionala etikprovningsndmnden
har tidigare godként storre revideringar av forskningsprogrammet jamfort med
ursprungsansékan. Overklagandenamndens uppfattning ér att det hade varit av virde om
forskargruppen hade gjort fornyad fullstdndig ansokan vid stérre revideringar av forsknings-
programmet, nagot som skulle underlatta att vid etikprovningen fa en samlad bild av pro-
grammet.

Den aktuella ansdkan innebidr dock endast ett marginellt tillagg till det tidigare godkédnda
mycket omfattande forskningsprogrammet. Tilldgget innebéar ingen 6kad risk for patienterna
och det finns en potentiell kunskapsvinst. Kompletteringsansdkan bor darfor godkannas.

Overklagandeniamndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (foredragande), Gert
Helgesson, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit

P& dverklagandendmndens vagnar
S g/@' Miv

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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BESLUT

Sokande forskningshuvudman

Forskare som genomfdr projektet
Isabel Goncalves

Projekttitel

Identifiering av instabila aterosklerosiska plack med hjalp av imaging och
biologiska markorer.

Aktuell andring
Ansokan om andring inkommen 2020-04-07.

Grundansokan godkand 2005-09-08 av Regionala

etikprovningsnamnden i Lund avdelning 2 medicin med diarienummer
2005/472.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

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

Andringansokan avser en pilotstudie som godkéndes 2005.
Etikprovningsmyndigheten beddomer att ansdkan inte ryms inom vad som kan
anses utgora en andringsansokan. Det krdvs istallet en helt ny fullstandig
ansokan for att myndigheten ska kunna gora en provning.

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

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Fredrik Londahl
Ordférande

Beslutet har fattats efter féredragning av vetenskaplig sekreterare
Giwercman.

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsals | etikprovning.se
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Beslutet sands till

Ansvarig forskare {j | | N N

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

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten 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 skélen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandenimnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller ldmnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverldmnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikprbvninqg myndigheten registrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





