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Projekttitel: Blodfetter vid COVID-19

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Prelimindra data fran andra forskargrupper har visat att patienter med covid-19-infektion kan ha
forandrade nivaer av de proteiner som transporterar blodfetter (lipoproteiner), ndgot som ocksa kan
férekomma vid andra svdra infektioner. Avvikelserna forefaller vara mer uttalade ju allvarligare
covid-19-infektionen &r. Vilken betydelse detta har &r inte klarlagt, men enligt etikanstkan visar
prelimindra studier att statiner (kolesterolsdnkande lakemedel) skulle kunna paverka
sjukdomsforloppet gynnsamt. Klaganden planerar att kartldgga blodfettsférandringarna, undersoka
hur de &r kopplade till andra biomarkérer samt analysera hur de kan paverka langtidsforloppet vid
covid-19. Redan insamlade biobanksprover fran 200-300 patienter ska analyseras. Kliniska data
inhdmtas fran patientjournaler. Aven resultat fran tidigare genomférda blodprovsanalyser hos dessa
patienter kommer att anvandas.

| ans6kan hdnvisades till ett tidigare etikgodkdannande som géllde samma patientgrupp, dar
forskningsdeltagarna erhallit skriftlig information och givit skriftligt eller muntligt samtycke. | den nu
aktuella ansdkan bad Etikprovningsmyndigheten sékanden att komplettera med nytt samtycke. Nar
ingen komplettering inkom, har ansdkan avslagits med motiveringen att
forskningspersonsinformation och samtycke géller for ett avgransat projekt och inte for ett projekt
med en ny fragestallning, dven om det ar samma sjukdom och samma grupp personer man studerar.

Klaganden anser att ett nytt samtycke inte behover inhamtas och héanvisar till det tidigare samtycket
och att ingen ny etisk problematik tillkommit. Till 6verklagandet har ocksa fogats ett utldtande fran
ordféranden for Bedomningsgruppen for Karolinska KI/K covid-19 provsamling, dir det efter viss
utredning konstateras att forfarandet vid information till forskningspersonerna och samtycke i det
ursprungliga projektet och i ett tilldggsprojekt varit acceptabelt.
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Skal for beslutet

Forskningsprojektet har viss potential att tillféra ny kunskap och innebér inga fysiska risker for
forskningspersonerna. | den ursprungliga informationen till forskningspersonerna angavs
Overgripande att forskarna kommer att inhdmta journaluppgifter och analysera ”"genetisk kod och
proteiner”; detta far anses innefatta analys av lipoproteiner. Forskningen kan darfér godkannas.

Overklagandenimndens beslut f&r enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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