Etikprovnings
myndigheten

Q

Grundansokan

Forsta steget nar du ska ansoka om etikprévning ar att fylla i Ansékan om etikprovning — Allman information och underskrifter (detta
dokument).

Denna del av ansékan ska skrivas ut pa papper for att sedan undertecknas av ansvarig forskare och behérig féretradare for huvudmannen.
Den undertecknade ansdkan ska sedan skannas in och sparas som sokbar PDF-fil. Namnge ansokan “00 Ansokan om etikprovning”.

Nista steg ar att fylla i Ansokan om etikprovning — Beskrivning av forskningsprojektet (bilaga 1). Denna del av ansékan &r obligatorisk och ska
alltid bifogas ansokan. Beskrivningen ska sparas som sokbar PDF-fil med bokmarken.

Beroende pa vilken forskning du har ténkt bedriva ska du drefter ta stallning till vilka 6vriga bilagor du behéver bifoga med din ansokan.
Samtliga bilagor ska sparas som sokbara PDF-filer. Om de &r omfattande ska de dven vara markta med bokmarken. Namnge alla bilagor med
bilagenummer och namnet pa bilagan, exempelvis “02 beskrivning av forskningsprojektet”, ”03 forskningsplan”.

Obligatoriska bilagor for alla projekt ar;
Forskningsplan (bilaga 3) avsedd for fackman.

CV for ansvarig forskare (bilaga 12).

Foljande bilagor kan du behova bifoga;

Om biologiskt material ska samlas in eller om befintligt biologiskt material ska anvandas i forskningsprojektet ska du fylla i och bifoga
Ansokan om etikprdvning — Beskrivning av biologiskt material (bilaga 2).

Om du ska anvinda annonsmaterial (bilaga 4) i din rekrytering av forskningspersoner ska annonsmaterialet alltid bifogas ansokan.

Den information som kommer att ges till forskningspersonerna i samband med att de tillfragas om deltagande,
forskningspersonsinformation, (bilaga 5) ska alltid bifogas ansokan.

Om du ska anvinda enkiter, frageformular, intervjuguider eller intervjufragor i projektet ska dven dessa bifogas (bilaga 6). Dessa ska
alltid vara pa svenska

Variabellista (bilaga 7) &r inte obligatorisk men kan med fordel bifogas ansokan.

Om forskningsprojektet dr en klinisk likemedelsprévning ska du bifoga foljande bilagor;

® Gemensam EU-blankett (bilaga 8)

® Sammanfattning av protokollet pa svenska (om forskningsplanen/protokollet ar pa engelska) (bilaga 9)
® Provarhandbok alternativt bipacksedel, produktresumé eller IB (investigators brochure) (bilaga 10)

Om forskningen innebir att forskningspersoner kommer att exponeras for joniserande stralning ska straldosbilaga (bilaga 11) fyllasi och
bifogas ansokan.

Eventuella dvriga bilagor som du bedémer att myndigheten maste ta del av i sin bedomning av projektet.

Den inskannade Ansdkan om etikprévning — Allman information och underskrifter samt 6vriga delar och bilagor i s6kbara PDF-filer skickas in i
elektroniskt format till e-postadressen ansokan@etikprovning.se. Bifoga ansékan och bilagor i separata filer. Rubriken pd e-posten ska alltid
vara forskningsprojektets titel.

Om ansdkan ror en klinisk Iskemedelsprovning kan du anvanda Eudralink nér du skickar in ansékan (for mer information om Eudralink se
lakemedelsverkets webbplats for kliniska lakemedelsprévningar). Satt forfallodatum sa lang fram som mgjligt och sakerstall att filerna inte ar
l6senordskyddade. Aven dessa ansokningar ska skickas in till ansokan@etikprovning.se.

Myndigheten kan ta emot maximalt 153 600 KB (153,6 MB) i en e-post. Om din ansokan &r storre ber vi dig att forsoka minska storleken eller
dela upp ansokan i flera e-postmeddelanden. Ange da tydligt att e-postmeddelandena tillhor samma ans6kan samt i hur manga
meddelanden som ansokan skickas in.

Nir Etikprovningsmyndigheten har tagit emot din ansokan kommer vi att skicka en bekraftelse via e-post till ansvarig forskare och behorig
foretradare. | bekriftelsen far du information om vilket diarienummer din ansokan har fatt samt hur du gar tillvaga for att betala avgiften for
ansokan. Betalning ska alltid ske med angivande av OCR-nummer.

Forst nar avgiften ar inbetald med korrekt OCR-nummer och finns pa myndighetens konto kommer vi att pabdrja handlaggningen av din
ansokan.

Nir vi har fattat ett beslut angdende din ansokan kommer vi att skicka beslutet via e-post till ansvarig forskare och behorig foretradare for
forskningshuvudmannen.

Kom ihag att ansokan alltid ska fyllas i pa svenska och att bade titeln och ansokan ska vara forstaelig for en lekman.
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Ansokan om etikprovning
Allman information och underskrifter

1.

1.1.

1.2

1.2.1.

1.3.

1.3.1.

1.4.

1.5.

Allman information och underskrifter
Titel pa forskningsprojektet
Ange en beskrivande titel pd svenska. Titeln ska gd att forsté for en lekman.

Betydelsen av hjartfunktionen hos donatorn for recipientens utfall - en prospektiv studie for att 6ka
tillvaratagandet av donatorshjartan

AVGIFTSKATEGORI
Hur manga forskningshuvudmé&n kommer att inga i forskningsprojektet?
Forskningshuvudman: Den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person i vars verksamhet
forskningen utférs. En fysisk person kan endast undantagsvis vara forskningshuvudman.
[]En
Flera
Om en: Avgiften for ansdkan ér 5000 kronor.
[Om Flera] Har samtliga forskningspersoner ett omedelbart samband med endast en av
forskningshuvudma@nnen?
Forskningsperson: De levande mdnniskor som forskningen avser.
Omedelbart samband: Forskningspersoner inkluderas i forskningen hos endast en av
forskningshuvudmdnnen.
Ja
[] Nej
Om Ja: Avgiften for ansékan ¢r 5 000 kronor.
Om Nej: Avgiften for ansékan ¢ir 16 000 kronor.
Avser forskningen klinisk ldkemedelsprovning?
Klinisk Idkemedelsprévning: Klinisk undersékning pd mdnniskor av ett Idkemedels egenskaper.
[]Ja
Nej
Om Jo: Avgiften for ansékan dr 16 000 kronor oavsett om en eller fler huvudmdn deltar i projektet.
[Om Ja 1.2] Ange EudraCT-nummer
YYYY-NNNNNN-CC
Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?

)

VUl Hrc Al

fter som redan finns i olika register. Det vill sdga in

samkora) personuppgi

ga nya

att samlas in for att genomféra forskningen.

[]a

DX Nej

Om Ja: Avgiften fér ansékan dr 5 000 kronor oavsett om en eller flera huvudmdn deltar i projektet.
Onskas ett radgivande yttrande?

Om forskningen i ansékan bedéms vara av det slag som inte kréiver godkinnande av
Etikprévningsmyndigheten kan myndigheten ge ett rddgivande yttrande. | ett rddgivande yttrande kan
Etikprévningsmyndigheten till exempel meddela att man inte ser ndgra etiska hinder for projektets
genomfdrande.

& Ja
[] Nej
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ANSVARIGA OCH MEDVERKANDE FORSKARE OCH FORSKNINGSHUVUDMAN

1.6. Ansvarig huvudman fér forskningen (forskningshuvudman)
Forskningshuvudman: Den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person i vars verksamhet
forskningen utfors. En fysisk person kan endast undantagsvis vara forskningshuvudman.
Vdastra Gotalandsregionen
1.7. Behérig foretriddare f6r forskningshuvudmannen
Per Linder
Verksamhetschef, Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset
E-postadress: per.lindner@vgregion.se
1.8. Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:
Som deltagande forskningshuvudman réknas den huvudman inom vars verksamhet forskning kommer att
bedrivas, det vill séga dér forskningspersoner kommer att inkluderas och/eller déir data kommer att
behandlas och bearbetas.
Max 2000 tecken
1.9. Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):
Goran Dellgren
E-postadress: goran.dellgren@vgregion.se
Mobiltelefonnummer: 070-4203680
1.10. Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?
Huvudregeln dr att den ansvariga forskaren ska vara disputerad inom relevant dmnesomrdde alternativt
inneha motsvarande kompetens. Den som dr huvudansvarig forskare ansvarar for att andra medverkande
som ska genomféra projektet har tillriicklig kompetens (vetenskaplig och klinisk). Vid likemedelsprévning
ska huvudansvarig forskare dessutom ha tillrécklig kunskap om “Good Clinical Practice” (GCP).
I undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan medverkande disputerad forskare uttalat att
forskningen sker under aktivt 6verinseende av denne. Uttalandet ska vara skriftligt och CV for den
disputerade ska bifogas.
| den mén sékanden begér att forskningen ska f& genomféras utan att en disputerad forskare medverkar far
en bedémning ske av samtliga omstdndigheter i det enskilda fallet. Kompetensen ska bedémas i relation till
den forskning som dr aktuell och till de etiska fragestdliningar som forskningen kan antas ge upphov till.
Krav bér kunna stdllas pd att personen i fréga behdrskar aktuella vetenskapliga metoder och i évrigt har
visat sig ldmpad att hantera ett sédant ansvar. Forskaren i frdga ska ocksé ha erfarenhet av att ta stallning
till forskningsetiska problem (se prop. 2002/03:50s. 100).
Ja
1.10.1. [Om Nej 1.10] Ange namnet pa den [disputerade] forskare som kommer ut6va att aktivt verinseende
over forskningen.
Ett skriftligt uttalande om aktivt éverinseende samt CV for den som ut6var aktivt Gverinseende ska
bifogas ansokan.
Namn Efternamn
Titel
E-postadress
1.11. Andra medverkande forskare:

Ange namn, titel och funktion pd de forskare som ska medverka i projektet.

Jonatan Oras, med dr, 6verlakare AnOplIVA/adj universitetslektor. Sponsor

Pia Ldwhagen, med dr, 6verlakare AnOplVA. Donationsansvarig lakare/Vastra Gotalandsregionen
Rana Doueh, specialistlakare, AnOpIVA, doktorand

Elmir Omerovic, 6verldkare/professor i kardiologi

Bjorn Redfors, specialistlakare/docent i kardiologi
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1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

OVRIG INFORMATION

Avser ansokan forskning som inbegriper dggdonation?

[]Ja

DX Nej

Avser ans6kan forskning med likemedel fér genterapi eller somatisk cellterapi eller Iidkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer?

[]Ja

X Nej

Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?

D Ja

[X] Nej

Kommer joniserad stralning inga i forskningsprojektet?

Med joniserad strdining avses partikelstrdining eller elektromagnetisk stréining som har tillriicklig energi for
att jonisera materia. Om joniserad strdlning ska ingd i projektet ska ifylld stréldosbilaga bifogas ansékan.

|:| Ja
Nej
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1.16.

BILAGEFORTECKNING

Ange vilka bilagor som medféljer ansékan.

Bilage-
nummer

Namn bilaga

Ledtext

1

Ansokan om etikprovning —
Beskrivning av
forskningsprojektet

Formuldret Ansékan om etikprévning- beskrivning av
forskningsprojektet dr obligatoriskt och ska alltid bifogas
ansékan

Ansokan om etikprovning-
Beskrivning av biologiskt
material

Om biologiskt materiol ska nyinsamlas eller om befintligt
biologiskt material ska anvdndas i forskningsprojektet dr
formuldret Ansékan om etikprovning— Beskrivning av
biologiskt material obligatoriskt och ska alltid bifogas
ansdékan.

Forskningsplan avsedd for
fackman

Den sammanfattande beskrivningen av
forskningsprojektet ska forstds av
Etikprévningsmyndighetens samtliga ledamaéter. Den kan
lampligen utformas enligt foljande:

Vetenskaplig fragestélining: En redogérelse for det
évergripande syftet med det foreslagna
forskningsprojektet samt specifika mél (primdra och
sekunddra fragestdliningar).

Omrédeséversikt: Ge ett sammandrag av egna och andras
forskning och tidigare resultat inom forskningsomrédet.
Oversikten ska tydliggéra det aktuella projektets relevans.
Nyckelreferenser ska anges.

Projektbeskrivning: G6r en sammanfattning av
projektets/motsvarande uppléiggning. Urval av
forskningspersoner, procedurer, metoder med mera ska
tydligt redovisas. Det ska framgé hur metoder, urval och
procedurer kan ge svar pG de specifika fragestdliningarna.
Om flera delprojekt avses anges sekvens fér genomférande
och pé vilket sdtt ett efterfoljonde delprojekts uppltggning
kan bero av resultaten av ett féregdende.

Betydelse: Ge en kortfattad redogdrelse fér projektets
betydelse fér forskningsomrddet.

Prelimindra resultat: Kan i férekommande fall anges.

Annonsmaterial for rekrytering
av forskningspersoner

o S SR P g N | T W — T S— s A roii rellE
Etiknrovningsmyndigheten behbver all del av allt

annonsmaterial som ska anvéndas vid rekryteringen.

Materialet ska vara skrivet pd svenska

Information som kommer att
ges till forskningspersonerna i
samband med tillfrdgan om
deltagande

Etikprévningsmyndigheten behover alltid ta del av all
information som kommer att ges till forskningspersonen i
samband med tillfrégan om deltagande. Bdde den
information som ska ges muntligt och den som ska ges
skriftligt. Om vdrdnadshavare ska samtycka till deltagande
ska dven den information som ges till vérdnadshavarna
bifogas. Om anhdrig ska ges mdjlighet att motsdtta sig
deltagande ska dven den information som ges till anhérig
bifogas. Informationen ska vara skriven pd svenska.

L]

Enkater, frageformular,
intervjuguider eller

Materialet ska vara utformat/skrivet pé svenska.
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intervjufragor som kommer att
anvandas i projektet.

7 Variabellista Etikprévningsmyndigheten behéver inte alltid en
redovisning péd variabelnivé for att géra sin bedémning,
men det kan ibland underldtia vid begdiran hos
registerhdilaren om den kompletta variabellistan funnits
med vid etikprévningen.

8 Gemensam EU-blankett Ska bifogas om forskningen avser klinisk
ldkemedelsprdvning.

9 Sammanfattning av protokollet | siq hifogas om forskningen avser klinisk

pa svenska lidkemedelsprévning.

10 Prévarhandbok, alternativt Ska bifogas om forskningen avser klinisk

bipacksedel, produktresumé likemedelsprévning.

eller IB (investigators

brochure)

11 Information om joniserad Vid etikprévning av medicinsk, biomedicinsk eller

stralning, straldosbilaga odontologisk forskning som innebdir exponering med
joniserande stréining ska Etikprévningsmyndigheten
faststilla dosrestriktioner for forskningspersoner som inte
forvéntas fa nGgon direkt medicinsk fordel av
exponeringen. Om forskningen innehdller joniserad
ansékan.

12 CV f6r ansvarig forskare Bifoga CV fér ansvarig forskare.

I undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om
annan medverkande disputerad forskare uttalat att
forskningen sker under aktivt 6verinseende av denne.
Uttalandet ska vara skriftligt och bifogas. CV for den

] JOg J
disputerade ska dven bifogas

13 Ovriga bilagor Forskningsplan

Bilaga 1 till forskningsplanen (utredningsprotokoll for
donatorer)

Bilaga 2 till forskningsplanen (klinisk uppféljning av
hjartrecipienter vid Transplantationscentrum, Sahlgrenska)
AnsoOkan till biobank
Forskningspersoninformation
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1.17.

UNDERSKRIFT OCH INTYGANDE

Intygande

| och med att ansékan undertecknas intygar du som ér ansvarig forskare samt du som dr behérig
foretrddare foljande;

Att den information som ldmnas i ansékan om etikprévning och samtliga medfdljande bilagor dr riktig och
fullstéindig.

Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ¢ informerade om forskningsprojektets
innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien.

Att du séikerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas stikerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i ansékan.
Att ansvarig forskare ges rdtt att foretréda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som rér detta forskningsprojekt samt anséka om dndringar i
forskningsprojektet.

Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter pd
myndighetens webbplats.

ol 110A

Underskrift ansvarig forskare ;
Namn och titel

Datum

Y] 07 %« %

Underskrift behorig foretradare for forskningshuvudman
Namn och titel
Datum

Per Lindnér

Docent, Verksamhetschef
Transplantationscentrum
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
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