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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 27 oktober 2020, dnr 2020-05182, se Bilaga

Projekttitel: Immunreglerande egenskaper och dess kliniska paverkan i munslemhinnan hos patienter
med oral kronisk transplantat-kontravard reaktion

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet sdvitt avser den
planerade utvidgningen av analyserna av vavnadsmaterial och nya patientgrupper dan de ursprungliga
och att nya analyser tillfors. Overklagandet i dvrigt godkénns.

Bakgrund

Klaganden har tidigare fatt godkannande for ett forskningsprojekt som syftar till att analysera det
lokala immunférsvaret och sarldakning i munhalan. Ursprungansokan géllde stamcellstransplanterade
patienter med kronisk avstotningsreaktion i munhalan. Kontrollpersoner ar patienter som far
visdomstander avlagsnade; hos dessa tas salivprov och ett vdavnadsprov fran munslemhinnan.

| en dndringsansodkan onskar klaganden nu rekrytera kontrollpersoner vid en annan klinik (Sofia-
hemmet) eftersom covid-19-pandemin gjort det svart att inkludera patienter vid sjukhus som angavs
i ursprungsansokan (Karolinska Universitetssjukhuset).

| andringsansokan 6nskar klaganden dessutom utvidga analyserna till att aven omfatta patienter med
Sjogrens syndrom (en autoimmun sjukdom som drabbar bland annat spottkértlar), leukoplaki och
erytroplaki (munslemhinneférandringar som ofta betraktas som forstadier till muncancer). Fér denna
utvidgning amnar klaganden anvanda sig av redan insamlat material i oralpatologens biobank vid
Malmo Universitet.

Etikprovningsmyndigheten har bedomt att de andringar som klaganden anséker om ar omfattande
och innebar ett helt nytt studieupplagg samt att nya grupper av forskningspersoner med andra karak-
teristika an de ursprungliga ska studeras. Myndigheten har bedomt att det krdvs en ny anstékan.

Skal for beslutet

| 6verklagandet har klaganden klargjort skdlen for att provtagningen hos den planerade kontroll-
gruppen planeras ske vid Sofiahemmet. Samma tandlédkare (klaganden) som vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset kommer att ansvara for provtagningen. Skalen for att byta klinik ar rimliga och inga nya
risker uppstar. Darfor kan tillaggsansokan godkadnnas i detta avseende.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
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101 38 Stockholm
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Den planerade utvidgningen av analyser av vavnadsmaterial gller emellertid andra patientgrupper
an de ursprungliga och nya analyser (”verktyg for bildanalys av orala biopsier”) tillfors. |
overklagandet papekar klaganden att hon avser att inkomma med separat ansokan for det
samarbete med amerikanska National Institutes of Health som beskrevs i ursprungsansdkan.

Sammantaget innebar dndringsansdkan i denna del sa stora avvikelser fran ursprungsansékan att
klaganden har att inkomma med ny fullstdndig ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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