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Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avd 2, beslut den 23 juni 2009,
dnr 2009/25

SAKEN

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

Projekt: ~ Neuropatologisk  demensdiagnostik ~—  validering, standardisering och
kvalitetsforbéttring

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Projektet avser att péd ett systematiskt sétt jimfora och standardisera olika metoder for
neuropatologisk undersdkning i samband med det kliniska syndromet demens. Man vill
anvinda hjdrnvévnad fran avlidna patienter som undersokts under aren 1996-2008 vid en
patologisk institution samt for patienter med samma kliniska diagnos som kommer att
understkas under aren 2009-2012. De neuropatologiska analyserna kommer inte att dndra
diagnosen demens. Férutom de laboratorieméssiga analyserna kommer data fran journaler att
inhdmtas angdende alder, kon och klinisk diagnos. Studierna géller i forsta hand
immunhistokemiska, ddremot inte genetiska analyser. Fér den grupp som avlider under aren
2009-2012 kan anhdriga komma att fa en mer detaljerad information angaende den avlidnas
demenssjukdom eftersom studierna kommer att vara ndgot mer omfattande.

Den regionala ndmnden har godként projektet pa det villkoret att information sker om
projektet i form av annons i dagstidning for att ge mojlighet for anhoriga som ér negativa till
studien att forhindra att vdvnadsmaterial fran den anhoriga anvinds. Ndmnden har dérvid
hénvisat till 3 och 4 §§ lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och anfor bl. a. att obduktion har genomférts av dessa
patienter i enlighet med syftet att vinna viktig kunskap om en sjukdom som den avlidne haft
och hénvisar till att lagen (1995:832) om obduktion m.m. kréver antingen att den avlidne fore
sin dod medgett obduktion eller att anhoriga tillfragats och inte motsatt sig obduktion.
Sokanden menar ddrmed att transplantationslagens krav pa information i samband med
tagande av material fran avliden for annat medicinskt d&ndamal @n transplantation, exempelvis
forskning, &r uppfyllt. Det i studien férekommande materialet &r tillvarataget f6r klinisk
diagnostik och sparas enligt klinikens rutiner i klinikens biobank, och eftersom inget material
utdver det redan sparade kommer att tas anser sdkanden att transplantationslagens krav nér
det géller avlidna inte &r tillimpliga.
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Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Dnr O 21-2009
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden finner inledningsvis att projektet kan vara angeldget och
ligger ndra utvérdering av befintlig klinisk rutin, som principiellt kan genomftras utan
etikprovning. Det star emellertid klart att man avser att publicera forskningsresultaten i en
vetenskaplig tidskrift. Bl.a. av detta skél far projektet anses vara att bedéma som forskning,
varfor etikprovning blir nodvandig.

Centrala etikprovningsndmndens bedomning &r att en systematisk jdmforelse av olika
procedurer for att faststélla vilken typ av demenssjukdom som foreligger kan ha bade ett
vetenskapligt virde och en klar klinisk relevans. Materialet ér stort och kan komma att
besvara fragestillningarna. Enligt ndmndens mening &r 3 och 4 §§ lagen om transplantation
m.m. inte direkt tillimpliga i den aktuella situationen, eftersom det biologiska material pa
vilket forskning avses ske redan ér tillvarataget och det séledes inte &r avsett att nagot
biologiskt material ska tas fran en avliden ménniska eller att nagot annat ingrepp ska goras.
Den kriankning av den avlidne som anhériga skulle kunna uppleva om de inte tillfragats om
anvidndandet av materialet for detta specifika dndamal maste anses ringa. Det forutsétts att
materialet férvaras och hanteras enligt lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden
m.m.

Sammantaget bedomer Centrala etikprévningsndmnden att de risker det hér skulle vara fragan
om utan ytterligare annonsering klart uppvégs av de kunskapsvinster som kan antas erhallas i
projektet.

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det av Regionala etikprévningsndmndens i Lund
uppstillda villkoret och godkénner saledes den forskning som avses med ansokningen i dess
helhet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen
Beatrice Josephson.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Ledamdoter Ordforande
Lars Noltorp

Ledamoter med vetenskaplig kompetens :

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ] i beslut § 2 punkten 2

p gajav).

Goran Lingman, vetenskaplig sekreterare (deltar e i beslut § 2 punkten 3
p gajav).

Anna-Karm Dykes

Lillemor Hallberg (deltar ¢j i § 2 punkierna 18-20, 22-26, § 3 punkterna 3-6).

Gudrun Lindmark (deltar € i § 2 punkten 4 p g ajiv).

Peter Montnemery (deltar €] i § 2 punkten 13).

Bjorn Soderfeldt (deltar €] i § 2 punkterna 12-26 samt § 3 punkierna 1, 3-6).

Eva Tuninger

Thomas Wiebe

Foretridare for allménna mtressen
Martin Cruce

Bodil Dahlberg

Kerstin Gustafson

Jonas Lundgren

Ovriga nfrvarande Administrativ sekreterare
Tréne Barsegérd

utdrag ur protokoll

§3 Ansokningar som varit upptagna pa foredr agnlngshsta tillhGrande tidi-
gare moten.

Punkten 1
Dnr 2009/25
Foredragande Forskningshuvudman
Lillesnor Hallberg Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)




PROV
é‘\\k Ny 2

b
< >
: EPN§
ISy 2y
“. Luwp -F
Avdelning 2 PROTOKOLL 2009/6
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Projekititel ;
Neuropatologisk demensdiagnostik — validering, standardisering och kvali-

tetsforbéttring.
Beslut
Némnden vidhéller med st6d av 3 och 4 §§ lagen (1995:831) om transplan-

tation (se bifogad lagtext) sitt beslut att annonsering ska ske. Anstkan god-
kénns pa detta villkor.

Betréffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Aftt utdraget 6verensstémmer med originalet intygar:

. &
Iréne Barsegérd
administrativ sekreterare
tfh 046-222 43 12

Exp till:



Lag (1995:831) om transplantation m m

Biologiskt material fran avlidna

3 § Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
dndamal far tas fran en avliden ménniska om denne har medgett det eller det
pé annat sétt kan utredas att atgirden skulle sta i 6verensstémmelse med den
avlidnes instéllning.

I annat fall &n som avses i forsta stycket far biologiskt material tas, om inte
den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sadant ingrepp eller uttalat sig mot
det eller det av annat skél finns anledning att anta att ingreppet skulle strida
mot den avlidnes instéllning.

Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga eller finns det
annars sérskilda skél mot ingreppet, far detta inte genomforas.

4 § Aven om biologiskt material fér tas enligt 3 § andra stycket far ingrepp
inte géras om nagon som statt den avlidne nédra motsétter sig det. Om det
finns personer som sttt den avlidne néra far ingrepp inte foretas innan ndgon
av dessa har underréttats om det tilltdnkta ingreppet och om rétten att
forbjuda det. Den underréttade skall ges skélig tid att ta stéllning till

ingreppet.




