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Projekttitel: Betydelsen av hormonella faktorer och kognitiv funktion for livslingd och
sjuklighet. The Skaraborg in the Elderly Study.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Studien &r en prospektiv longitudinell epidemiologisk undersékning, till vilken 1000 personer
med permanent boende pa sjukhem eller dldreboende i Skaraborg avses rekryteras. Tilltdnkta
forskningspersoner informeras om studien och tillfrdgas om skriftligt samtycke. Efter
inklusion tas blodprov for bestimning av vad som beskrivs som rutinprover, samt lipider,
glukos, HbAlc, benmarkorer bl.a. osteocalcin, IGF-I, IGF-binding protein-3, konshormoner,
skoldkortelhormon, vitamin D, adipokiner exempelvis leptin och adiponectin, markorer for
inflammation, nutrition och vaskulédr endotelfunktion, hogkénsligt CRP, samt analyser av hela
genomets variation sasom GWAS, SNP-analyser och exomsekvensering. Dessutom gors s.k.
klocktest och MMSE, for att utvirdera kognitiv funktion, och test av handgreppsstyrka samt
utvirdering avseende ADL. Uppgifter om medicinering samt tidigare och nuvarande
sjukdomar hamtas fran patientjournalen.

Kohorten kommer sedan att foljas under vistelsen pa boendet och uppgifter om mortalitet,
hjartinfarkt, stroke, cancer, frakturer samt sjukhusvistelser infogas i studiedata. Denna
kommer sa smaningom att analyseras med epidemiologisk metodik.

Den regionala etikprévningsndmnden avslog ansdkan, bl.a. med motiveringen att det av etiska
skdl kan ifragasdttas om det ar rimligt att genomfora blodprovstagning och psykologisk
testning hos patienter med en férvantad kognitionsproblematik och kort forvintad aterstiende

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM



Sid 2 (2)

Dar O 4-2014

livslangd i syfte att klarldgga vilka faktorer som har betydelse for livslangd och sjuklighet.
Dessutom invdnde ndmnden mot den volym blod (100 ml) som provtagningen skulle
innebéra, och att samtidig demens forsvarar tolkning och anviandbarhet av data.

Klaganden har gjort en del fortydliganden betrdffande invéndningar som rests av den
regionala etikprovningsndmnden och har dessutom numera #ndrat studien bl.a. sd att
provvolymen reducerats till 50 ml och ndgra planerade kognitionstester har utgatt (rdknetest,
kubtest och GDS20). Vidare har man dndrat ett inklusionskriterium sa att endast personer med
stabilt allméntillstdnd sedan atminstone tvd manader tillbaka kommer att rekryteras.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Klaganden har, pa ett sétt som far anses vara tillfredsstéllande, bemétt de invdndningar som
den regionala etikprévningsndmnden rest och dessutom modifierat projektet sa att det ar
mindre betungande for forskningspersonerna.

Enligt 9 § far forskning godkénnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
virde. Forskningen sbker besvara en angeldgen forskningsfraga samtidigt som riskerna for
forskningspersonerna, liksom intranget i den personliga integriteten, far betraktas som ringa
om man genomf{or projektet sa som klaganden 6nskar. Forskningen ska dérfor godkédnnas.

Med dndring av den regionala etikprévningsndmndens i Goteborg beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Héglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersittarna, Bengt Gustafsson, Lena
Nislund, Elina Méki-Torkko och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Be’slﬁtsprotokoll fran sammantride med Regionala etikpréovningsndmnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 16 december 2013

Foredragande: Bodil Lernfelt
Avslas

Néamnden beslot avsla studien bland annat av etiska skl da det kan ifrdgaséttas om det &r
rimligt att genomf6ra blodprovstagningar och olika psykologiska tester hos patienter med en
forvantad kognitionsproblematik och med en forvintad kort aterstdaende livslangd i syfte att
klarlidgga vilka faktorer som har betydelse for aterstdende livsldngd och sjuklighet. Det bor
ocksa noteras att provtagningen i sig kan vara problematisk inte minst mot bakgrund av att
detta kriver en stor blodméngd (1 dl) och vidare kan det vara svart att garantera att proverna
tas fastande. Man kan ocksé forvinta sig en stor variation i provsvaren om provtagningen inte
kan garanteras ske under likvirdiga forhallanden. Namnden vill ocksé erinra om att en
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samtidig demens forsvarar tolkning och anvéndbarhet av data, och det 4r da inte etiskt
forsvarbart att utsitta den aktuella patientgruppen for studier som inte kan ge svar pa de
aktuella fragestallningarna.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsnamnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprovningsnamnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den dndring som Ni begér.
Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnémnden senast tre veckor frin
det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

«~“Barbro Mors/i}lg,' ministrativ/sekreterare




