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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen) och lagen (2002:297) om biobank i hélso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen); Biobank for biokemisk diagnostik av demenssjukdom

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett forskningsprojekt som innebédr upprdttande av en biobank for
demensforskning. Man avser att spara dels prover frdn ryggmaérgsvétska, blod, olika
blodceller, dels persondata med syfte att kunna studera fragestéllningar om biokemiska
markdrers prediktionsvédrde for att urskilja tidiga stadier av demenssjukdom frén normalt
aldrande eller andra demensformer samt fragestdllningar angdende terapival. Prover skall tas i
samband med rutinméssiga utredningar och efter eget informerat samtycke till
forskningsdelen. Vissa av patienterna bedoms inte kunna ge eget informerat samtycke, varfor
anhoriga kommer att tillfrdgas angdende deltagande i denna forskning dér prover kommer att
samlas i en biobank.

Den regionala etikprévningsndmnden har visserligen ansett studien som angeldgen men
avslagit anstkningen till den del den avser insamlande av vévnadsprover fran
beslutsinkompetenta for bevarande i biobank med hénvisning till bl.a. 13 § forsta stycket
etikprovningslagen och bestdmmelserna i 3 kap. biobankslagen angéende information och
samtycke.

Klaganden har 6verklagat beslutet och yrkar att studien i sin helhet kan fa genomftras, dvs. s&
att i tilldmpliga fall informerat samtycke kan inhdmtas fran anhériga i linje med sedvanliga
forskningsetiska riktlinjer.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Som den regionala etikprévningsndmnden ndrmare utvecklat ger bestdmmelserna i 3 kap.
biobankslagen inte utrymme for att prover i samband med hélso- och sjukvard samlas in for
bevarande i en biobank fran personer som pd grund av sjukdom, psykisk stéming eller
liknande forhallande saknar méjlighet att ge ett informerat samtycke. Bakgrunden till detta dr
att statsmakterna vid tillkomsten av biobankslagen ansdg att frdgan om samtycke fran icke
beslutskompetenta patienter och andra personer var komplicerad och av generell betydelse
och att det skulle vara olampligt att i en specialreglering av det aktuella slaget foregripa en
mer allsidig och évergripande behandling av fragan (prop. 2001/02:44 s. 42).
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Vid etikprovningslagens tillkomst har frdgan upptagits till fomyat ¢vervédgande. Enligt 20-
22 §§ ndmnda lag géller sélunda att forskning far utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hélsotillstind eller négot annat liknande férhallande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inh&mtas. Forskningen far dock
utforas bara om den kan forvéntas ge en kunskap som inte &r mojlig att f& genom forskning
med samtycke eller syftet 4r att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
storning, och forskningen innebdr en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for
forskningspersonen. En forskningsperson som av nu aktuella skél inte kan ge ett eget giltigt
samtycke skall s& langt md&jligt informeras personligen om forskningen. Samrdd skall ske med
forskningspersonens ndrmaste anhdriga liksom med god man eller forvaltare enligt 11 kap.
fordldrabalken, om frdgan ingér i dennes uppdrag. Forskningen far inte utfSras om
forskningspersonen i nagon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om négon av dem
som samrad har skett med motsétter sig utférandet.

Det har anftrtrotts &t etikprévningsndmnderna att prova fragan om inréttande av biobanker for
forskning eller klinisk provning, varvid det har foérutsatts att samma kriterier skall gélla for
godkdnnande vid den etikprévning som skall foregé beslut om inrédttande av biobanker som
vid provning enligt etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 211 och s. 247). I lagtexten har
emellertid hdnvisning gjorts endast till de bestdmmelser 1 etikprévningslagen som géller
utgangspunkterna for provningen, handldggningsordningen och prévningsforfarandet,
dédremot inte till bestdimmelserna 1 20-22 §§ etikprévningslagen.

Aven om en bokstavlig tolkning av regleringen leder till att frdgan om insamlande och
bevarande av prover i en biobank fran personer som pa grund av sjukdom, psykisk stérning
eller liknande forhallande saknar mdjlighet att ge ett informerat samtycke alltjamt &r att
bedéma uteslutande enligt 3 kap. biobankslagen, far avsikten antas ha varit att
etikprovningsndmnd skall, n4r det som hér 4r fragan om specifika forskningsprojekt, behandla
dven denna frdga pa samma sétt som skulle ha skett vid tilldmpning av etikprévningslagen. En
annan ordning skulle i vart fall vara svarforenlig med den nya regleringens syfte. Centrala
etikprovningsndmnden anser darfér att den ordning som foreskrivs 1 20-22 §§
etikprévningslagen bor kunna tillimpas dven vid prévning av frdgan om inrdttande av en
biobank. Detta géller sjdlvfallet endast till dess fragan eventuellt 16ses pa annat sétt genom ny
lagstiftning (jfr Slutbetinkande av utredningen om férmyndare, gode mén och forvaltare,
SOU 2004:112).

Med denna utgangspunkt och da& forutsdttningarmma for godkédnnande enligt 21 §
etikprévningslagen &r uppfyllda 1 forevarande fall bor inrdttandet av den aktuella biobanken
kunna ske pé det sitt som planerats pa villkor att den ordning for bl.a. samrdd med anhdriga
som foreskrivs i 22 § samma lag iakttas.

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden inrdttandet av biobanken &ven vad avser beslutsinkompetenta
forskningspersoner pa villkor att bestdimmelserna i 22 § etikprovningslagen iakttas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser och Bo Petersson efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte

Signahl, Peter Hoglund och Margareta Béck-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vdgnar



akFROVy, CENTRALA
f'. %“‘z ETIKPROVNINGSNAMNDEN
A >
e Bt
%EPNE Ink [LZ:.NB L .,0
\96- v}"’ Dor: OHZ B Zdw§
UppgarLh
{andl:
BESLUT L2
2005-11-02 Dur 2005:244

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
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Forskare som genomfor projektet:

Geriatrik, Akut- och rehabdivisionen
Akademiska sjukhuset.

Box 609 '

751 25 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2005-09-15.

Projektbeskrivning:
Biobank for biokemisk diagnostik av demenssjukdom.

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Med delvis bifall till ans6kan godkénner Etikprévningsndmnden, med stéd av 6
§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor, den del
av ansokan som omfattar beslutskompetenta forskningspersoner.

Néamnden avslar ansékan i 6vrigt, dvs. 1 den del den omfattar insamling av
védvnadsprover fran icke beslutskompetenta forskningspersoner i syfte att
uppritta biobank.
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Erinran
Godkénnandet upphor att gdlla om forskningen inte har pabérjats inom tva ar
efter slutgiltigt beslut. '

Skil for beslut
Anstkan avser upprittande av en biobank for demensforskning.
Etikprovningsndmnden finner att studien i sig &r angeldgen.

Av ansokan framgar att sékanden avser att i studien inkludera savil
forskningspersoner som &r kapabla att avge ett informerat samtycke avseende
insamling och bevarande av vdvnadsprover i1 biobank, som sddana som inte kan
ldmna ett sddant samtycke.

Forskningspersonerna kommer att ldmna olika slag av vdvnadsprover, bl.a.
blodprov som skall sparas i en biobank som skall upprittas med anledning av
studien. Proverna kommer att tas 1 hilso- och sjukvérden som ett led i den
demensforskning ansékan avser. Den i ansékan beskrivna forskning utgér
séledes sddan forskning som enligt 4 § 1 lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) kréver godkdnnande av
Etikprévningsndmnd, jfr dven 2 kap. 3 § andra stycket lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvérden m.m. (biobankslagen).

Enligt 13 § forsta stycket etikprovningslagen skall, vid bl.a. sddan forskning
som avses 1 4 § 1 ndmnda lag, bestimmelserna 1 lagens 16 — 22 §§ om
information och samtycke tilldmpas. I 13 § forsta stycket etikprovningslagen
anges vidare att om det 1 annan forfattning finns sirskilda foreskrifter om
information och samtycke vid sddan forskning som avses i bl.a. 4 § 1
etikprovningslagen, skall de foreskrifterna gilla 1 stillet for bestimmelserna 1
etikprévningslagen. Vid insamling av vévnadsprover for bevarande i biobank
finns sérskilda regler om information och samtycke i 3 kap. biobankslagen.

Ay det ovan anftrda f6ljer att bestimmelserna om samtycke och information i 3
kap. biobankslagen &r tilldmpliga i stdllet fér motsvarande bestdmmelser i
etikprévningslagen (se dven prop. 2002/03:50 s. 197 f). Av ndmnda :
bestimmelser 1 biobankslagen framgar att det saknas mdjlighet att samla in de
aktuella proverna i samband med hélso- och sjukvérd for bevarande i biobank
fréan forskningspersoner som pé grund av sjukdom, psykisk stérning eller
liknande forhallanden inte kan ge ett informerat samtycke. Detta innebér siledes
att det enligt gdllande bestdmmelser inte &r tillatet att pa nu avsett vis inhdmta
sédana personers samtycke genom hoérande av anhorig eller av behorig
foretrddare for forskningspersonen (se prop. 2001/02:44 s. 42; jfr dven SOU
2004:112 s. 664 f och 5.1360).

Etikprévningsndmnden finner till f6ljd hérav att den i ansékan beskrivna
forskningen inte kan godkénnas i den del den avser insamlande av vdvnadsprov
frén beslutsinkompetenta fér bevarande 1 en biobank.
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Vad giller insamlande av védvnadsprover fran forskningspersoner som &4r
kapabla att ldmna ett informerat samtycke for bevarande i en biobank, finner
nimnden att anstkan kan godkénnas. Ndmnden erinrar dock om vikten av att
iaktta séarskild noggrannhet vid bedémningen av vilka forskningspersoner som &r
kapabla att ldmna ett informerat samtycke.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Leif Giverth
Ordférande

Beslutande: Leif Gdverth, ordférande, Louise von Essen, foredragande, Géran
Nilsson, Inger Sundstrém-Poromaa, Frits Axel Wiesel, Lars Wiklund, Jenny
Freed, Viggo Junkes, Carin Melin, Peter Ridefelt, Bengt Thurfjell och Eva
Werneholm.

I sdrskilt yttrande till beslutet anfor Goran Nilsson, Inger Sundstrém-Poromaa
och Lars Wiklund f6ljande.

Vi anser som vetenskapliga experter 1 regionala etikprévningsndmnden att
avslaget leder till orimliga konsekvenser for angeldgen forskning pa svart
dementa personer. Vi inser dock att lagbestimmelser hindrar godkdnnandet av
projektet i denna del.

Exp. till: . Gerniatrik, Akademiska
sjukhuset, Box 609, 751 25 Uppsala.
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