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Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprévningslagen)

Projekt: Identifiering av Gener {6r SLE

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en multicenterstudie som forsoker identifiera riskgener for den autoimmuna
sjukdomen SLE (Systemic Lupus Erythematosus). DNA-prover pa ett stort antal patienter och
deras anhériga har redan insamlats med hjélp av ett samarbete inom Sverige och andra delar
av Europa. Genetiska studier har redan genomforts med liknande huvudmalséttning pa proven
men man vill nu med anvindande av ny och mer precis metodik upprepa studierna pd samma
material. Kodade prover kommer att skickas till tvd forskningsinstitut i USA for s.k. SNP
genome scan och statistisk analys. Proverna ska darefter enligt avtal skickas tillbaka till den
sekundidra biobanken som inréttats i Uppsala eller forstéras. De prover som kommer att
analyseras har insamlats tidigare for det tidigare projektet som godkédndes av Uppsala
davarande forskningsetikkommitté. Patienter och anhériga hade informerats om att
malsittningen for insamlingen av blodprover var att s6ka genetiska faktorer for SLE. I de
davarande informationsbladen ndmndes inte explicit att forvaring skulle ske i en biobank
eftersom lagen (2002:297) om biobank i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) d4 &nnu
inte fanns.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien men med villkor bl.a. att de
svenska patienterna ska tillfrigas p& nytt. Det huvudsakliga skilet till villkoret dr att
utvecklingen pa genteknikomradet sedan 1995 gétt s& snabbt sa att donatorerna knappast kan
ha forutsett hur mycket genetisk information som numera gér att hérleda ur védvnadsprover.
Man anser ocksé att patienterna ska informeras om och samtycka till att proven sparas i en
biobank.

Sokanden har 6verklagat detta villkor med hédnvisning till att patienterna i samband med
provinsamlingen klart informerats om att syftet med studierna var att identifiera genetiska
faktorer som kan bidra till uppkomsten av SLE. Négra specifika metoder eller specifika
genmarkérer av intresse for analys angavs inte. Projektets malséttning &r identisk med den
som patienterna tidigare givit sitt medgivande till men med nuvarande teknik anser man sig ha
betydligt stérre méjlighet att studera malsdttningen.
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Centrala etikprévningsndmnden finner att forskningsprojektet kan vara av stort vérde, sdrskilt
som det ingar i ett internationellt multicenterprogram. Patientproverna kommer att skyddas i
enlighet med biobankslagen sa att de befintliga proverna numera kommer att inga i en
sekunddr biobank och de prover som skickas utomlands fér analys kommer att skickas 1
kodad form och efter analysen antingen forstéras eller atersdndas till den sekundira
biobanken. Patienterna har tidigare informerats om att genetiska analyser kommer att
genomfOras med syfte att identifiera riskgener for sjukdomen SLE. Att mer effektiva tekniker
kommer att kunna anvéndas for att uppfylla mélséttningen kan knappast vara av betydelse for
giltigheten av patienternas tidigare givna samtycke till studien. Att proven numera forvaras i
en biobank som dr underkastad en lag vilken vid tidpunkten f6r provsamlingen &nnu inte var
ikraft kan enbart stdrka patientskyddet. Om proven i framtiden kommer att sparas och da
anvidndas for andra syften &n dem som patienterna tidigare samtyckt till maste ny
etikprévning goras enligt biobankslagen. I den man nya prover samlas in bdr
patientinformationen aktualiseras

Vid nu angivna férhéllanden finner Centrala etikprévningsndmnden att det inte finns skél att
krdva nya informerade samtycken for den planerade studien.

Centrala etikprovningsndmnden upphédver Regionala etikprovningsndmndens 1 Uppsala
villkor att fornyade samtycken ska inhdmtas for den studie som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Jansson -efter
foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit
ersidttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter H6glund och Margareta Béck-
Wiklund samt juristen Pia Carlsson.

P4 Centrala etikprévningsndmndens végnar

Johan Munck
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Projektbeskrivning:

Identifiering av Gener for SLE.

Regionala etikprévningsnidmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden bifaller ansékningen och godkénner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan med komplettering med villkor:

* En biobank maste inréttas i Uppsala dér projektets prover skall inga.

* Avtal skall tecknas med analyslaboratoriet i USA om att dverblivet

‘provmaterial destrieras eller dtersinds enligt bestdimmelserna i biobankslagen.
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* De svenska patienterna skall tillfrAgas pa nytt for att fa information om studien
och kunna ta stéllning till om de vill delta eller ej. De skall dérvid informeras om
att prover sparas i biobank. De skall ocksa pa nytt ldmna underskriven sam-
tyckesblankett om att deltaga i studien och samtycka till att deras prover férvaras
1 biobank.

SKAL FOR BESLUT OM VILLKOR

De proverna som skall samlas in kommer bl.a. frén vardgivare i Sverige. Vid
sadant forhallande skall, enligt bestdimmelserna i 1 kap. 3 § p. 2 lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m., en biobank upprittas.
Enligt 4 kap. 3 § samma lag skall, nér prov ur en biobank sédnds utomlands,
uppstéllas villkor om att proverna terldmnas eller f6rstors nér de inte lingre
behovs for det &ndamal de ldmnades ut.

Vad giller fragan om f6rnyat samtycke och information till givarna, konstaterar
ndmnden att utvecklingen inom genforskningen gétt mycket snabbt sedan
givarna 1995 ldmnade samtycke till och Forskningsetikkommittén godkénde att
proverna fick anvéndas for genetisk forskning. Med hdnsyn till utvecklingen pa
omradet kan givarna knappast ha forutsett — eller ens kunnat férutse - hur
mycket genetisk information som numera gar att hirleda ur vivnadsproverna.

Enligt nimndens mening bor av etiska skél det tidigare ldmnade samtycket inte
anvéindas ldngre nér fraga dr om saddan genetisk forskning som inte kunnat
forutses vid samtycket. Darfor bor en ny forfragan riktas till de levande givare
som &r bosatta i Sverige, varvid de skall tillfrdgas om de pé nytt vill delta och
samtidigt limna en ny samtyckesblankett. De skall ddrvid ocksa fa information
om forskningen.

Vad giller avlidna personer och patienter inte bosatta i Sverige anser ndimnden
att studien kan genomfGras. I det senare fallet talar praktiska skél for att studien
bor kunna genomféras, trots de etiska betdnkligheter nimnden ovan redogjort
for.
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Erinran

Godkénnandet upphor att gélla om forskningen inte har pabérjats inom tva r
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad an)iisning.

Leif Géverth
Ordfoérande

Beslutande: Leif Gédverth, ordférande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrom (vetenskaplig sekreterare, tillika foredragande efter utlatande fran
Christer Sundstrém), geriatrik, Anna Ehrenberg, vardinformatik, Ingemar Engstrom,
psykiatri, Ulla Friberg, 6ron-nédsa-hals, Ulf Haglund, kirurgi och Lars Wiklund,
anestesiologi och intensivvard

Ledamdoter som foretrider allmiinna intressen

Jenny Freed och Per-Olov Rapp

Exp. till:

Inst for genetik och patologi,
Dag Hammarskjolds vdg 20, 751 85 Uppsala

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala




