r\ Overklagandenimnden for etikprovning
L

] ETHICS REVIEW APPEALS BOARD
Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 05-2022/3.1
Beslutsdatum
2022-04-11

Sokande
Region Stockholm

Overlimnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 januari 2022, dnr 2021-06407-02, se Bilaga

Projekttitel
Diagnostiska och prognostiska biomarkaorer vid svar astma/Diagnostic and prognostic
biomarkers in severe asthma (DIAPROB Asthma)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

| en pagaende originalstudie gors en koncentrationsbestamning av den inflammationsrelaterade
biomarkéren IL-26 i blod respektive 6vre luftvagar hos 150 vuxna patienter (18—80 ar) med svar
astma. Nivan IL-26 relateras till sjukdomskontroll, risk for forvarrad sjukdom, steroidresistens,
kolonisering med patogena bakterier och typ av inflammation. | aktuell andringsansdkan har
klaganden begart tillstand att bl.a. fa dndra projekttitel, studieperiod, blodvolymer och antal enkiter.
Dessutom vill man prospektivt ta ut registerdata 3, 6 och 9 ar efter studiestart for att vardera det
prognostiska vardet av undersdkta biomarkdrer. Sarskild uppmarksamhet kommer att dgnas
uppgifter som speglar morbiditet i lungmedicinskt och kardiovaskulart hdnseende, men ocksa
metabol hyperlipidemi, diabetes, infektios och psykiatrisk sjuklighet. Nyttjande av primér- och
sjukhusvard kommer ocksa att féljas, liksom medicinering och déd. Inkomst, franvaro fran arbete
orsakad av sjukdom och tidig pensionering ar ocksa av intresse.

Etikprovningsmyndigheten har beviljat studien tillstand i alla avseenden utom vad géller uttag av
registerdata for uppféljning av varje forskningsperson. Skal for avslag var att variabellistor och
diagnoskodlistor for 6nskat datauttag fran primarvardsregister och register dver psykiatrisk sjukdom
saknades. Vidare saknades en vetenskaplig fragestalining som forklarar varfor biomarkérer for astma
ska relateras till olika psykiatriska tillstand, vilket gjorde det svart att bedéma om tillgang till samtliga
onskade register ar nodvandigt for att forskningen ska kunna utféras. Det framgick inte heller for
forskningspersonerna varfor klaganden vill sammanlanka olika psykiatriska sjukdomstillstdnd med
individuella data relaterade till biomarkorer for svar astma.

Klaganden anforde att exempel pa variabler inskickats i tidigare ansokningar fran 2020 respektive

2021.
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Overklagandenidmnden begirde att klaganden skulle inkomma med en komplettering avseende
variabellistor och diagnoskoder for 6nskat datauttag fran samtliga register som klaganden vill ha
tillgéng till. Vidare efterfrdgade Overklagandendmnden en tydlig férklaring till varfér biomarkérer for
astma ska relateras till psykiatriska tillstand eller eventuell arbetsléshet, inkomst och
fortidspensionering.

Klaganden har kompletterat med de efterfragade variabellistorna och diagnoskoderna. De
psykiatriska tillstand som ska relateras till biomarkdrer for astma ar alkoholberoende, depression och
angestsyndrom. Forklaringen till datauttaget ar att vid KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom), som
ocksa ar en inflammatorisk luftvagssjukdom, ar langtidsprognosen dalig och samsjuklighet i bl.a.
psykiatriska sjukdomar och 6kad mortalitet rapporterad. Vissa indikationer finns ocksa for att
personer med KOL har mer sjukfranvaro, oftare blir arbetslosa och oftare fortidspensioneras an friska
individer. | den aktuella studien ar avsikten att underséka om dessa trender daven forekommer hos
personer med svar astma. Dessutom ar tanken att jamfora skillnader i ovan namnda parametrar
mellan astmapatienter och KOL-patienter, for vilka etiskt tillstand redan finns.

Skal for beslutet

Enligt Overklagandendmndens bedémning innebir det tilltdnkta uttaget frén olika register dels att
forskningen fjarmat sig i alltfor hog grad fran ursprunglig ansokan, dels att den blivit for vidlyftig for
att uppfylla kriteriet av ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning som anges i 6 § etikprévningslagen. Overklagandet ska dérfér inte godkénnas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrom och Johan Fritzell, samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Amelie
Metz deltagit.
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