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Projektbeskrivning:
Epidemiologisk multicenterstudie av en ny variant av klamydiabakterier,
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala har i beslutet den 12 december 2007
uppfattat projekiet som bestdende av 3 urskiljbara delstudier. Det meddelades
stirskilda beslut for de olika delarna.
Delstudie A avsig genetisk och mikrobiologisk karaktirisering av sparade
prover som i studien 4r anonymiserade (dvs. proverna ska inte via kod eller pa
annat sétt kunna hérledas till enskild person). Namnden ansfg att denna del inte
foll under lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
och att ansékan inte behévde prévas av etikprovningsndmnden. Nimnden avgay
i stéllet med stéd av 2 § forordningen (2003:616) med instruktion for regionala
etikprévningsndmnder ett rddgivande yttrande med innebdrd att det inte frelag
négra hinder mot att genomféra den forskning som angavs 1 ansékan,
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Delstudie B avsdg en standardiserad frageenkit om sexuellt beteende-till 400
personer med diagnostiserad klamydia. Forskarna hade inte avsett att informera
patienterna om att enkétsvaren ska anvindas i det aktuella forskningsprojektet.
Med det beskrivna uppligget f6ll denna del in under 3 § lagen om ctikprévning
av forskning som avser manniskor. Ndmnden prévade denna del enligt lagen
och godkinde delstudien under villkor att informerat samtycke ska inhdmtas
fran forskningspersonerna och en forskningspersonsinformation och en
samtyckesblankett ska utformas for att uppgifterna ska fa anvindas i forsk-
ningen.

Sokanden har i komplettering inkommen den 22 januari 2008 funnit det rimligt
att forskningspersonernas samtycke ska inhdmtas och har bifogat en forsk-
ningspersonsinformation med mdjlighet att teckna samtycke pé.

Etikprévningsnidmnden finner till f6ljd av inkommen komplettering anledning
att omprova sitt angivaa beslut ndr det galler delstudie B och beslutar enligt
foljande.

Med den #indrade utformning som stkanden nu gett enkéitundersdkningen
kommer dven delstudie B att falla utanfor lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor. Namnden 4ndrar sitt tidigare gédkénnandebeslut tili ett
radgivande yttrande enligt 2 § forordningen (2007: 1069) med instruktion {or
regionala etikprévningsndmnder. Etikprévningsndmnden finner dérvid efter en
etisk granskning att det inte freligger ndgra hinder mot att genomfora delstudie
B p4 sitt som anges i ansdkan med komplettering. Nimnden limnar dock
féljande rekommendation: Da petsonuppgifter kommer ait behandlas i studien
ska obligatorisk uppgift om rittigheter enligt personuppgiftslagen, Pul.,
(1998:204) meddelas i forskningspersonsinformationen enligt foljande:
»*Personuppgiftsansvarig ir Landstinget i Uppsala lén. Enligt personupp-
giftslagen (Pul.) har Du ritt att gratis en géng per ar f4 ta del av de uppgifter om
Dig som hanteras och vid behov fa eventuella fel rattade. Kontaktperson
ar..."(lampligen projektansvarig forskare med adress och telefonnummer).

Delstudie C slutligen #r en registerstudie dér uppgifter inhémtas fran
socialstyrelsens shutenvardsregister. Denna delstudie ansig namnden vid
sammaniridet den 19 december 2007 vara oklart beskriven i ansékan och
nimnden dnskade kompletterande information om antalet patienter som ska
ing4, tidsperiod som studien avser samt en mer detaljerad beskrivning av
studiens allmiinna uppligg och frigestillningar.

Sekanden har i kompletteringen inkommen den 22 januari 2007 angett att
delstudie C planeras att genomforas senare och kompletterande information
aterkommer man vid senare tillfille med.
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- Etikprévningsndmnden finner med anledning av-kompletteringen anledning att
fatta foljande besiut nér det galler delstudie C.

Det finns i ansékan med komplettering inte ett tillrickligt underlag for att
etikprévningsnimnden ska kunna beddma delstudie C. Det kan inte ens avgdras
om delstudien omfattas av lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor. S6kanden kan inte ange nér anstkan kan kompletteras i denna del.
Eftersom ansdkan inte kan prévas i nuvarande skick beslutar etikprovnings-
nimnden att avvisa ansdkan i denna del, dvs. delstudie C.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS

Se bifogad anvisning (avser beslutet angéende delstudie B att den inte omfattas
av lagen om etikprévning av forskning som avser ménniskor samt beslutet
angende delstudie C). Det ridgivande yttrandet angdende delstudie B far enligt
17 § forordningen (2007:1069) med instruktion for regionala ctikprévnings-
nimnder inte dverklagas.

Etikprévningsnimnden erinrar stkanden om mdjligheten att komma in med en
s.k. aindringsanstkan till den ursprungliga ansskan nir delstudie C ska genom-
foras.

P4 ndmndens vignar

Rolf Larsson
Vetenskaplig sekreterare

Exp. till:
Forskare: Bjérn Herrmann
Forskningshuvudmannens foretriidare: verksamhetschef Lars Hansson, Sektionen f6r

klinisk mikrobiologi, Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala
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