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KLAGANDE
Vistra Gotalandsregionen

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 23 juni 2020, dnr 2020-03201, se Bilaga

Projekttitel: ASCOV-19 - Studier pé serokonverterade asymtomatiska individer, jamforelser
med allvarlig covid-19 infektion och utvirdering av SARS-CoV-2-specifika antikroppar

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandeniamnden for etikprovning dndrar inte det dverklagade beslutet.

BAKGRUND

Klaganden avser att insamla biologiskt material fran personer smittade med coronavirus men
utan covid 19-symtom (asymtomatiska individer) i syfte att studera hur stor denna grupp ir,
jdmf6ra med sviért sjuka personer for att forstd immunrespons och riskfaktorer for svar sjuk-
dom, studera antikroppssvaret hos asymtomatiska individer samt f6lja de asymtomatiska indi-
vider som senare utvecklar symtom. De prover som insamlas ska ocksa kunna utgéra kontroll-
population for andra studier av covid 19-infektion. I etikansdkan listar klaganden tio vitt
skilda vetenskapliga fragestéllningar.

Etikprovningsmyndigheten har tidigare avslagit en liknande ansékan fran klaganden eftersom
man funnit forskningsansatsen alltfor bred. Kritiken innefattade omfattande vetenskapliga
fragestéllningar, ospecificerat antal forskningspersoner, avsaknad av slutdatum, inhdmtning
av ett stort antal data frén nationella register och alltfor generell beskrivning av analys-
metoderna.

Klaganden har dterkommit med en modifierad etikanskan. Aven om antalet vetenskapliga
frégestéllningar begrédnsats har Etikprévningsmyndigheten i allt vésentligt vidhallit sin upp-
fattning att projektet dr alltfor brett for att forskningspersonerna ska kunna 6verblicka inne-
borden av ett informerat samtycke. Vidare framhalls att projektets bredd gor att det inte gér att
bedoéma om det vetenskapliga virdet av projektet uppvéager det stora intranget i forskningsper-
sonernas personliga integritet.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenidmnden for etikprévning Vistra Jimvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsridet Webbplats
Box 1035 WWw.onep.se

101 38 Stockholm



r\ Overklagandenimnden for etikprovning
o

[ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sid 2(2)

BESLUT Dnr O 50-2020/3.1
2020-08-17

I 6verklagandet framhélls forskningsprojektets stora betydelse och fragestallningarna har be-
grinsats till tva: en som ror en kartldggning av forekomsten av asymtomatisk covid 19-infek-
tion och en som géller en rad “omics”-analyser (genomics, metabolomics, proteinomics) hos
asymtomatiska individer. Klaganden beskriver utforligt potentialen i sddana studier och lyfter
fram virdet med att samla biologiskt material fran ett stort antal smittade asymtomatiska per-
soner. Antalet forskningspersoner anges till 22 000.

SKAL FOR BESLUTET

Efter de revideringar och klarldgganden som gjorts i 6verklagandet omfattar ansokan tva
forskningsprojekt samt uppbyggnad av en forskningsdatabas att anvandas for framtida forsk-
ning om covid 19-infektion. Enligt 6 § etikprévningslagen ska ett etikgodkadnnande avse ett
visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning. Det
innebdr att den del av ansdkan som handlar om uppbyggnad av en forskningsdatabas inte kan
behandlas av Overklagandendmnden.

De tva forskningsprojekten ror dels en kartldggning av forekomsten av asymtomatisk covid
19-infektion, dels omfattande analyser av gener, &mnesomséttningsprodukter och proteiner
hos asymtomatiska individer. Dessa bdda projekt dr av vitt skild karaktér och en vagning
mellan nytta och risker bér bedomas separat for varje forskningsprojekt. Eftersom informa-
tionen till forskningspersonerna giller bdda projekten blir det svart for férsokspersonerna att
till fullo 6verblicka vad man samtycker till.

Betrédffande registerdata har klaganden beskrivit det principiellt viktiga i att analysera en stor
mingd registervariabler men inte motiverat den stora uppséttning variabler som valts.
Informationen till forskningspersonerna ar mycket allmént héllen (det talas om data ur
“patientjournal samt nationella register frdn Socialstyrelsen och andra kvalitetsregister i
Sverige”’; den omfattande datainsamlingen fran SCB-register ndmns inte). Ménga av de brister
som Etikprovningsmyndigheten papekat kvarstar. Overklagandet kan dirfor inte godkannas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (foredragande), Anna
Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar
Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjécrona deltagit

P4 Overklagandendmndens vignar

Ordforande



B :Zzijfé._

< admincontrol

2020-03201 0623 Beslut.pdf

Signers:
Name Method Date
Anna Cecilia Hand BANKID 2020-06-24 12:58 GMT+2

This document package contains:




1(4)
@ Dnr 2020-03201

Lund avdelning 2 medicin

BESLUT
2020-06-23

Sdkande forskningshuvudman
Véastra Gotalandsregionen

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

ASCOV-19 - Studier pa serokonverterade asymtomatiska individer,
jamforelser med allvarlig covid-19

infektion och utvardering av SARS-CoV-2-specifika antikroppar.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten har nyligen avslagit en ansdkan av sokanden,
ABC19-Antikroppsstudier och uppbyggnad av en Biobank fér COVID-19
och studier pa virusinfektioner (dnr 2020-02324). Som grund for
beslutet angavs bl.a. foljande. Ansokan avser insamling av biologiskt
material pa ett mycket stort och odefinierat antal forskningspersoner.
Inget slutdatum fér provinsamlingen anges. Dessutom vill sokanden
komplettera informationen betraffande forskningspersonerna genom
att hamtain en betydlig mangd data fran nationella register. Ansatsen
av det vetenskapliga syftet med projektet ar bred. De analysmetoder
som kommer att anvdndas pa det insamlade biologiska materialet
beskrivs valdig generellt. Detta i kombination med véldigt bred ansats
av forskningsfragor gor att Etikprovningsmyndigheten inte kan gora en
risk-nytta analys.

I den nu aktuella ansékan har sdkanden en ny vetenskaplig ansats for
sitt projekt och antalet forskningsfragor har ndgot begransats.
Etikprovningsmyndigheten anser att dven detta projekt har en bred
vetenskaplig ansats med manga forskningsfragor. Det framstar som att
det huvudsakliga syftet med ansdkan ar att bygga upp en bio-bank med
anledning av Covid-19. Det ar en betydlig mangd data som kommer att
hamtas in fran nationella register avseende en mycket stor mangd
forskningspersoner. Analysmetoderna beskrivs pa en generell niva. Det
framstar som svart for forskningspersonerna att kunna ta stéllning till
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vad projektet innebir. Enligt myndighetens bedomning gar det inte att
beddma om det vetenskapliga vardet av projektet uppvager det stora
intrdnget i forskningspersonernas personliga integritet (9 &
etikprovningslagen).

Det hir beslutet kan 6verklagas hos Overklagandenimnden for
etikprévning. Hur man dverklagar framgar av bifogad anvisning.

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hano
Ordférande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordforande
Cecilia Hano, R&dman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, Infektionsmedicin, vetenskaplig sekreterare

Erik Eklund, pediatrik, Cellbiologi, genetik, biokemi, féredragande
Joakim Ekstrand, Psykiatri

Ellen Tufvesson, Experimentell lungmedicin

Saema Ansar, Neurokirurgi, hjart-karlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi

Anna Joud, Miljéepidemiolog

Stefan Hansson, Obstetrik, gynekologi

Malin Wennstrom, Psykogeriatrik

Aleksander Giwercman, Reproduktionsmedicin

Ledamoter som foretrdader allménheten
Bernt Nilsson

Lena Olofsdotter

Ingrid Karlsson

Kerstin Gustafson

John Roslund

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare: ||| N
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

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

Om forskaren &verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nér 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 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

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

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

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandenamnden for etikprovning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden for etikprovning.
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