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2012-07-02

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Lunds universitet

Institutionen for kliniska vetenskaper
205 02 Malmé

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen)

Lunds universitet har hos Regionala etikprovningsnamnden i Lund ansékt om etikprévning
for ett projekt med titeln ”Samband mellan utbildningsniva som métt pa kognition och
genetiska markorer 1 en populationsstudie”.

Regionala etikprovningsndmnden i Lund har i beslut den 12 april 2012, dnr 2012/79,
overlamnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden, se Bilaga.

Ansokan giller en studie om huruvida kognitiv forméga, métt som utbildningsnivd, kan
kopplas till vissa genetiska markdrer. Man onskar anvéinda befintliga registerdata som samlats
in sedan borjan av 1990-talet inom den s.k. Malmé Kost Cancer studien (MKC), som 1
longitudinella kohorter studerar riskfaktorer for olika former av cancer och hjért-kérlsjukdom.
I anslutning till dessa studier har en databas byggts upp som omfattar cirka 28 000 individer
ur normalbefolkningen och inkluderar enkétdata, uppgifter frén cancerregistret,
slutensvardsregistret, befolkningsregistret, sjukjournaler samt DNA-prover fran blod. Man har
inbjudits att medverka med MKC-kohorten i ett multinationellt samarbete, dar man avser att
validera sambandet som beskrivs ovan. S6kanden pekar pa att man erhallit ett tidigare etiskt
godkdnnande for studier av kohorten avseende cancer, hjdrt-kérlsjukdom och diabetes
inkluderande tillstdnd till genetiska studier. Forskningspersonerna har tidigare godként
analyser av savil socioekonomiska faktorer som av genetiska markorer for att belysa risken
for hjart-karlsjukdom. Sokanden har darfor inte for avsikt att inhdmta nytt informerat
samtycke for de nya analyserna.

Den regionala etikprovningsndmnden har  Overlamnat  drendet till  Centrala
etikprovningsndmnden for avgorande pd begédran av tre ledamdter som bl.a. har ansett att
forskningspersonerna inte har samtyckt till genetiska analyser, av det slag som nu ar aktuellt, i
samband med den ursprungliga datainsamlingen.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden menar, liksom sdkanden sjdlv framhdllit (i skrivelse till
regionala ndmnden, daterad 29 mars 2012), att forklaringsvérdet av ett eventuellt samband
mellan enstaka genetiska specificiteter och utbildningsniva torde vara mycket svagt och
darmed mycket svértolkat ocksd ur vetenskaplig synpunkt. Det dr vl kédnt att variabeln
utbildningsniva associerar till en lang rad andra faktorer utéver kognitiv funktion som 1 sin tur
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ar mycket komplex. Forskningspersonerna har enbart fatt information om att de deltar med
sina data i syfte att soka riskfaktorer for vissa svara somatiska sjukdomar. Det dr sannolikt att
en inte obetydlig andel av forskningspersonerna skulle stélla sig negativa till att delta med
sina data i en studie med detta nya syfte. Att pa sadana premisser genomfora studien utan nytt
informerat samtycke innebédr en icke ringa integritetskriankning. Vid en avvigning finner
Centrala etikprévningsndmnden att den integritetskrinkning som studien innebar inte uppvégs
av dess vetenskapliga virde.

Centrala etikprovningsndamnden avslar ansokningen.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Anitha Bondestam, Lennart Lindgren, Kickis Ahré A]gamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Pehr Olov
Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Brandstrom samt juristen

Lovisa Rosell.
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Sammantride 2012-04-12 Kl. 13.00-16.40
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Ledamaditer Ordférande
Gunilla Hedesten Nordin

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare

Petru Liuba, deltar ej i punkterna 2.9, 2.10, 2.11, 2.12, 2.16, 2.17, 2.18, 3.3,
34,35,410ch42

Gunvor Gard

Gunilla Nordin- Fredriksson, deltar ¢j i punkten 4.1 pga jdv

Birgitta Hovelius

Ibe Lager, deltar ¢j i punkterna 3.5, 4.1 och 4.2

Vineta Fellman, deltar ej i punkterna 2.9, 2.10, 2.11, 2.12, 2.16, 2.17, 2.18,
3.3,3.4,3.5,410ch42

Peter Montnemery

Elisabet Englund

Margareta Ostman

Foretradare for allménna intressen
Lars Olin

Christoffer Stenstrom

Inger Sandell Norén -

Ovrig nirvarande Administrativ sekreterare
Anna Lilljebjérm

84 Ansikningar som varit upptagna pa foredragningslista tillhorande
tidigare mdten

Punkten 4.1
Dnr 2012/79

Féredragande Forskningshuvudman
Margareta Ostman Lunds Universitet

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Samband mellan utbildningsniva som maétt p& kognition och genetiska

markdrer i en populationsstudie.
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Beslut
Némnden besl6t att Gverldamna drendet till den centrala etikprévnings-

nimnden for avgorande.

At} protokollsutdraget ygrensstimmer med originalet intygar:
M. f/\ 4 M }(W

Anna Lilljebjorn

Administrativ sekreterare avdelning 1
Tel 046-222 4180

Expedieras till:
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Yttrande till Centrala etikprévningsndmnden i den Regionala etikprovningsndmndens i Lund
drende 2012/79 med titeln "Samband mellan utbildningsnivd som matt pa kognition och
genetiska markorer i en populationsstudie”.

Ansdkan om etikprévning i ovan ndmnt drende behandlades férsta gadngen av Regionala Etik-
prévningsnamnden i Lund, avd 1, den 8 mars 2012, varvid ndmnden begdrde kompletteringar.
N@mnden ansag namligen att projektplanen var for generell och omfattade visentligt mer én
den aktuella studien, varfor sékanden bereddes tillfdlle att bl.a. komplettera ansokan genom
att tydliggdra den vetenskapliga fragestéliningen relaterad till en adekvat projektplan designad
for att besvara fragestéllningen och med information om vad forskningspersonerna samtyckt
till.,

Kompletteringarna, en reviderad projektplan och information om att férsékspersonerna sam-
tyckt till att genetiska markdrer kunde analyseras i férhallande till hjért- och kérlsjukdomar,
hade inkommit till dagens sammantrade.

Stkanden beskriver i sin ansdkan att projektet replikerar pa tidigare internationella studier
som med ungefdrligen samma fragestallning funnit svag korrelation mellan kognition och ge-
netiska markdrer. Tilldggas bor att mattet pa kognition i denna studie beskrivs i tva variabler.

| dagens féredragning och diskussion framférdes stor tveksamhet till att kognitionsnivan hos
individ skulle kunna beskrivas utifran “antal ar i utbildning” samt “antal ar i college”. Vidare
framhaller s6kanden sjilv hur tidigare fragestillning med samma innehall endast kunnat visa
pa mycket svaga samband. Ndmnden uppmdarksammar vidare att deltagarna i den population
som skulle vara aktuell for studien, en genomférd omfattande populationsstudie med cirka
28.000 individer i Malmgé-omradet benamnd "Malmé Kost Cancer”, inte samtyckt till genetiska
analyser av detta slag.

Mot bakgrund av ovanstdende yrkar tre ledaméter -Jan Rosenquist, Margareta Ostman samt
Birgitta Hovelius - att drendet ska dverldmnas till den centrala ndmnden fér avgérande.
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Jan Rosenquist
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