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Overldmnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 16 december 2020, dnr 2020-06231, se Bilaga

Projekttitel: Europeisk Registerstudie om Svar Astma "SHARP" (Severe Heterogenous Asthma
Registry Patientcentered) i Sverige

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprovning godkianner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Syftet med projektet ar att forbattra behandlingen och omhdndertagandet av patienter med svar
astma genom att bidra med ett svenskt patientmaterial till den europeiska databasen SHARP.
Avsikten dr att majliggora storre studier pa denna patientkategori an vad som nu ar mojligt i varje
enskilt land for sig.

De svenska patienterna rekryteras fran lung- och allergiklinikerna vid fem olika universitetssjukhus.
Forutom den kliniska data som journalfors och forst registreras i en svensk databas samlas dven
uppgifter om bl.a. etnicitet, socioekonomiska faktorer och resultat av diagnostiska tester in. Alla
forskningspersoner ombeds dven att fylla i frageformuldr rérande astmakontroll, livskvalitet,
arbetsférméga samt fysisk och mental styrka. Enkéater géllande specifika fragestallningar som t.ex.
COVID-19 pandemins paverkan pa astmabehandling kan ocksa bli aktuella. Av frageformularen ingér
endast det forst namnda i klinisk rutin. Data kodas och 6verfors darefter till det centrala registret for
SHARP vid Leidens Universitet i Nederlanderna. Forskningspersonernas samtycken till att dels
registreras, dels bli kontaktade vid framtida studier, inhdmtas vid klinikbesgk.

En majoritet av ledamdéterna i Etikprovningsmyndigheten foresprakade ett avslag av ansékan med
motiveringen att syftet med projektet dr att skapa ett register for framtida forskning. Myndigheten
kan bara prova en fraga om godkdnnande avseende ett visst forskningsprojekt eller del av ett sadant
projekt eller pa annat satt angiven forskning. Nagra generella principiella godkannanden att under
odverskadlig tid fa utféra forskning pa ett visst material, pa ett visst omrade eller dylikt kan inte
heller lamnas (prop. 2001/03:50, sid 195). Tre av ledamd&terna ansag emellertid att ansokan skulle
prévas som ett avgransat forskningsprojekt. Etikprovningsmyndigheten har darfér éverlamnat
ansokan till Overklagandendamnden for avgdrande.
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Soékanden har inkommit med en komplettering i vilken framhalls att avsikten med det aktuella
forskningsprojektet inte bara ar att skapa ett register for framtida studier, utan att syftet med
forskningen framfor allt ar att i ett europeiskt samarbetsprojekt kartldgga hur svar astma
diagnosticeras och behandlas i de i projektet ingdende landerna samt hur sjukdomen paverkar
patienternas livsforing. Nar all patientdata insamlats undersoks om skillnader i omhandertagandet
paverkar det kliniska forloppet eller forskningspersonernas livskvalitet. Det 6vergripande malet ar att
identifiera kunskapsluckor och att utveckla evidensbaserade rekommendationer for
omhandertagande av svar astma.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden finner att sékanden genom kompletteringen har tydliggjort att studien utgér
ett avgransat forskningsprojekt. Overklagandenamnden finner studien angelagen och att den inte ar
forenad med risker for forskningspersonerna. Ansokan bor darfor godkanns.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
‘ , handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
f(oﬂa MDA Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
Galc (,unz—‘jdw sekreteraren Bigi-Pestot och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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