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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 13 februari 2024, dnr 2024-08191-02, se Bilaga

Projekttitel
Klinisk utvardering av nyupptackt orsak till venos trombossjukdom i samband med graviditet samt
skapande av en oselekterad kontrollpopulation infor ablatiostudie, samt framtida studier

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund
Grundansotkan for detta forskningsprojekt godkdndes av davarande lokala etikkommitté i Lund ar
1993 samt med paféljande godkdnnande av dandringsansékningar aren 1998 och 2003.

| projektet insamlades under aren 1994-95 blodprover fran 2 496 gravida kvinnor dar man
analyserade férekomsten av ett vitamin K-beroende antikoagulationsprotein med namnet aktiverat
protein C (APC). Man fann da en férekomst av APC-resistens hos 11 % i denna grupp for vilka det ar
en betydande riskfaktor for bildandet av trombos (blodpropp). En sddan uppstod ocksa hos ca 40 %
av kvinnorna med APC-resistens mot 5 % i en kontrollgrupp. De kvinnor som fatt en trombos och som
medverkat i projektet har foljts upp flera ganger med enkater.

| den nu aktuella dndringsansdkan 6nskar man byta namn pa huvudman pa grund av byte av
arbetsgivare samt andring av projektets titel for att tydliggéra nuvarande plan. Avsikten ar nu att
folja upp hela kohorten med avseende pa forekomst av trombossjukdom. Ursprungligen var tanken
att tillskriva samtliga med férfragan om deltagande. Pa grund av kohortens storlek dndrade man
planen till ett tvastegsforfarande dar forsta steget ar ett uttag av uppgifter fran recept- och
patientregister. | ett sddant uttag prognostiseras ett resultat pa ca 75 kvinnor som kan vara aktuella i
projektet. | ett andra steg planeras ett brev med férfragan om deltagande i projektet. | detsamma
tillfragas kvinnorna om de haft nagon trombossjukdom under perioden 1994-2024.

Etikprovningsmyndigheten beslutade den 2004-02-13 att avsla ansdkan av flera skdl. Man fann att
ansoOkan var alltfor allmant beskriven och "sa ostrukturerad att det inte gar att bedéma fran
forskningsetisk synpunkt". Vidare avslogs ansdkan angaende byte av huvudman och byte av
projekttitel utan angivande av orsak. Myndigheten papekade ocksa att en dndringsansdkan endast
kan avse dndring av en tidigare grundansdkan och inte tva som var fallet i foreliggande ansokan.
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Klaganden har inkommit med vissa fortydliganden. Bland annat anges att man i det planerade
tvastegsforfarandet minskar paverkan pa den personliga integriteten da endast ett specifikt urval av
den ursprungliga kohorten tillfrdgas om deltagande. Vidare fortydligas att samtliga tillfragade
tidigare samtyckt till deltagande i projektet och att man haft I6pande kontakt under de gangna
trettio aren.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprévning finner att den aktuella &ndringsansokan ar alltfér
summariskt formulerad och darmed svarbeddmd. Det ar ocksa oklart vilken grundansékan som man
nu 6nskar andra.

Brevet till forskningspersonerna ar oklart satillvida att den tillfrdgade inte far tillracklig information
om innehallet i det fortsatta projektet i vilket de ingar sedan tidigare. | brevet sdgs endast "undrar vi
om vi far kontakta dig om omstandigheterna runt den" (= blodproppen). Vidare &r det inte
acceptabelt att skriva "Vi tackar pa férhand for Din medverkan i denna enkat". Klaganden avser nu
att som tillagg undersoka livsstilsfaktorer genom en enkat.

Namndens bedomning ar att det behdvs en ny grundansokan for att en fullvardig bedomning ska
kunna goras. | denna ansokan ska inga uppdaterad forskningspersonsinformation enligt
Etikprovningsmyndighetens stddmall och den aktuella enkaten.

Overklagandendamnden andrar inte det éverklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz, Stina
Holmlund Kelly och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Ulrika Holfelt narvarat.
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Lars Dahlstedt
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