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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet syftar till att i samarbete mellan Karolinska Institutet och universiteten 1 Géteborg,
Link6ping, Lund, Umed och Uppsala bygga en storskalig nationell resurs for framtida
medicinsk forskning, men utgér inte i sig ett forskningsprojekt: for varje sddant kommer
sedvanlig ansdkan om etikprévning att goras. Projektet genomfors pd Karolinska Institutet
samt av inom projektet uppsatta testcentra, som &r fristdende frén sjukvérden, och som
kommer att finnas Gver hela landet, 1 vilka hélsoundersdkning och provtagning sker. For
rekrytering av deltagare till projektet kommer ett antal ur befolkningsregistret slumpvis
utvalda personer mellan 18-45 ar att kontaktas. Dessa, s.k. indexpersoner, kan sedan tillfraga
familjemedlemmar och barn om dessa vill inkluderas i projektet. Malsdttningen 4r att
inkludera 500 000 individer. Initial kontakt sker i allmidnhet genom ett informationsbrev, i
detta finns en aktiveringskod som deltagaren anvinder for att aktivera sina personliga sidor pa
projektets hemsida. Deltagarna fyller i en omfattande enkét via hemsidan och bokar tid till
provtagning som ska utféras pa ett av projektet drivet testcentrum. Hér inhdmtas skriftligt
informerat samtycke, provtagning utférs liksom ett antal fysiska undersékningar: spirometri
(pa deltagare frén 6 ar), lingd (frén 3 4r), midje- och héftomfing, bioimpedans (frén 7 4r),
vikt, blodtryck och puls (frdn 5 &r), samt audiometri (frdn 6 ar). Urinprover insamlas frén
deltagare fran 7 &r och dldre. Blodprovstagning (max 60 ml for vuxna, max 40 ml for barn 7-
18 ér, for barn under 7 &r tas max 12 ml eller hégst 1,5 ml/kg). Merparten av blodproverna
och alla urinproverna transporteras till biobank vid Karolinska Institutet. Fran samtliga
deltagare kommer DNA-extraktion att goras. Endast i prov frdn vuxna kommer man vid det
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forsta undersokningstillfillet att gora analyser av Hb, HbAlec, CRP, kolesterol,
Apolipoprotein A1 och Apolipoprotein B. Vid besoket far deltagarna ocksa ta stillning till om
de vill ha tillgang till resultaten fran de uppriknade fysiska undersékningarna respektive
mitningarna av Hb, HbAlc och CRP. I sidant fall kommer resultaten, tillsammans med
standardkommentarer, att vara tillgingliga for deltagarna inom tre veckor efter bestket. I
projektet kommer man att halla regelbunden kontakt med deltagarna for att fa information om
fordndringar betrdffande savidl exponeringar som sjukdom och hilsa. For framtida
forskningsprojekt kan projektdeltagarna komma att bli kontaktade pé nytt.

Den regionala etikprovningsnimnden har godként ansékningen med ett antal specificerade
villkor, bl.a. att barn under sex ar ska exkluderas fran blodprovstagning,.

Klaganden begdr, som det far forstds, att ansékan ska godkénnas &ven betridffande
blodprovstagning pa barn under sex ar.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det aktuella projektet syftar till att bygga upp en nationell resurs for framtida forskning.
Avsikten dr att forskare efter uppbyggnaden av denna resurs ska kunna anséka om att fa
anvinda resursen for olika forskningsprojekt.

Som etikprovningslagen &r utformad kan en etikprovningsndmnd préva en fraga om
godkinnande bara med avseende pd ett visst forskningsprojekt eller en del av ett séddant
projekt eller pd annat sitt avgransad forskning. Négra generella, principiella godkdnnanden
till att under odverskadlig tid fa utfora forskning pa ett visst material, pa ett visst omrade eller
dylikt far inte lamnas (prop. 2001/03:50 s. 195).

Det aktuella projektet innefattar inte 1 sig nagon forskning utan syftar till att bygga upp en
infrastruktur foér eventuell framtida forskning som inte for ndrvarande 4r preciserad. Ett sddant
projekt kan inte prévas enligt etikprovningslagen. Cenfrala etikprévningsndmnden vill hér
hinvisa dels till sitt tidigare beslut den 29 maj 2009 (dnr O 11-2009), dels till
Vetenskapsradets yttrande den 8 december 2010 (dnr 312-2010-7159).

Under angivna forhéllanden borde den regionala etikprévningsndmnden inte ha tagit upp
ansGkningen till prévning. Den regionala ndémndens beslut ska dirfér undanrgjas. I enlighet
med allménna principer (jfr t.ex. 50 kap. 26 § andra stycket rittegangsbalken) bor
undanrdjandet avse det 6verklagade beslutet 1 dess helhet.

Att etiska synpunkter beaktas vid projektets planering och genomférande dr sjdlvfallet
angeldget. Detta méste dock ske i andra former @n genom prévning enligt etikprovningslagen.
Det forut anfoérda innebér att projektet 1 sin nuvarande utformning inte behdver godkédnnande
av etikprovningsndmnd for att fA genomféras och att frdgan om godkinnande av
etikprovningsndmnd aktualiseras bara med avseende pd sédan konkret forskning som kan
komma att planeras i framtiden.

Det kan anforas skl for att etikprévningslagen borde utvidgas till att gélla dven projekt av nu
aktuellt slag. Med hédnsyn hértill forordnar Centrala etikprovningsndmnden att dess beslut ska
oversindas till Vetenskapsradet och Utbildningsdepartementet.
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Med undanrdjande av Regionala etikprovningsnamndens i Stockholm beslut avvisar Centrala
etikprovningsnamnden ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Brindstrém samt
juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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Johan Munck
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NARVARANDE
Ordférande
Annika Marcus

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)

Erling Lofsjégard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Naslund (kirurgi), deltar inte i drendena 2010/1550, 201 O/I 596, 2010/1603,
2010/1607, 2010/1611, 2010/1615, 2010/1618

Anna-Berit Ransjé Arvidson (omvéardnad, internationell héilsa)

Toni Arndt (bzomekamk) delthde 20] OZ,U 7()

———Frik- Sundsitom (geriairik) - - 2 54

Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)

Ledamébter som foretrider allmiinna intressen

Rut Andersson

Roland Hakansson

Benkt Kullgard

Ake Reisnert, deltar inte i drendena 2010/1611, 2010/1615, 2010/1618

Gunnar Skoglund
(jvriga

Lena Creutzer Waldersten, administratir
kallade till &rende 2010/1473

§ 1 Ordféranden forklarar sammantréidet Oppnat,

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-

géende mote den 6 oktober 2010 fattat beslut i 25 drenden som avser dndring av godkén-
nande.

| § 3 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden meddelar att nista sammantréde i avdelning 4 dger rum onsdagen den 1
december 2010,

§(9 Ordtoranden torklarar sammantréddet avslutat. L %L}
Tl [ Q e Uted

él gur { Vitols Annika Marcus

Protokollférare, vetenskaplig sekreterare Ordfgrande
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Stkande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare: -

Projekt: Prospektiv kohortstudie 6ver forekomst och orsaker for
komplexa vanliga sjukdomar

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Beslots att &ndra status f6r anstkan till forskningspersoner som
har anknytning till huvudsakligen en forskningshuvudman. En
del av avgiften (11 000 kronor) terbetalas dérfor till Karolinska
Institutet. .

Némnden godkénner forskningen med foljande villkor:

I samtliga forskningspersonsinformationer ska det klarare
framg3 att 6vriga familjemedlemmar inte beh6ver vara
med dven om négon i familjen stéller upp. Dvs
frivilligheten ska betonas ytterliggare. Speciellt ska det i
betonas i foréldrainformationen att barnet far tillfidgas

Beslut expedierat till:

~men inte genom négon form ay patryckiiitig f6rmés ga~

med i studien.

I samtliga forskningspersonsinformationer ska det
framg4 att man nir som helst har rétt att &ndra sig och
utgé ur studien.

I informationen till barn ska skrivning sésom "du
behdver absolut inte vara med 1 understkningen dven om
négon av dina fordldrar stéller upp" inga.

I informationen till vrdnadshavare med gemensam
vardnad ska det framga vem (namn) som anmélt barnet
och sedan ska det std "nu tillfrigas du om du accepterar
att barnet medverkar...",

Skrivningen om att provtagning kan "géras behagligare"
med salva bor éndras till "géras mindre obehaglig” eller
liknande.

Det ska klargbras i informationerna till barn och forildrar
att barnet har egen inloggningskod och att férdldrarna
inte ser deras svar om inte barnet sjélvt vill det.

Barn < 6 ér ska exkluderas frén provtagningsstudien.

I samtliga forskningspersonsinformationer ska man
"tillfragas" att vara med, inte "erbjudas".

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

behorig foretridare, ansvarig forskare,
1 féorekommande fall till sponsor.

Att utdraget ﬁvefensstémmer/med originalet intygar:
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