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Projekttitel: Uppféljning av patienter som genomgatt svar Covid-19 infektion

Saken

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-

lagen)

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan i de delar som
rér inklusion av patienter vid andra sjukhus och komplettering av medsdkande forskare. Over-
klagandendamnden avslar overklagandet avseende utvidgning av kretsen av forskningspersoner.

Bakgrund

Etikprovningsmyndigheten har tidigare godkéant ett forskningsprojekt dar patienter som genomgatt
svar covid-19-infektion foljs upp. | en dndringsansdkan har klaganden ansékt om dndringar be-
traffande de sjukhus dar studien ska bedrivas (i den ursprungliga ansékan Karolinska Universitets-
sjukhuset Solna, nu dven Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge, Universitetssjukhuset i Lin-
koping och Vrinnevisjukhuset i Norrkdping) samt tilldgg av en forskare (docent och 6verlakare) och
en medproévare. Dessutom innefattar dndringsansokan en dndring av de patienter som planeras inga i
studien till att omfatta inte bara sjukhusvardade patienter utan adven icke-sjukhusvardade med lang-
tidseffekter av covid-19-infektion.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit andringsansdkan med motiveringen att andringen av gruppen
forskningspersoner med tillagg av patienter med andra karaktaristika jamfort med de i ursprungs-
ansOkan innebar en sa markant dndring att ny fullstdndig ansékan kravs.

| 6verklagandet har klaganden accepterat att géra en ny fullstandig ansokan betrdffande utvidg-
ningen av den krets forskningspersoner som ska inga i studien. Klaganden 6nskar att andringarna i
ovrigt godkanns.

Skal for beslutet

De skél klaganden anfor for att inkludera patienter fran fler sjukhus an Karolinska Solna i studien ut-
gor enligt Overklagandendmnden inte nagra 6kade risker fér forskningspersonerna. Overklagande-
namnden har inte heller nagra invandningar mot att ytterligare en forskare och en medprdévare ingar
i studien. Betraffande utvidgning av kretsen av forskningspersoner har Overklagandendmnden
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samma uppfattning som Etikpréovningsmyndigheten; klaganden har ocksa forklarat att en ny full-
standig ansdkan for denna utvidgning av studien kommer att lamnas in.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Yvonne Lundberg
Giwercman, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona
deltagit.

Pa Overklagandendmndens vignar

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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