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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Umea, beslut den 6 oktober 2015, dnr 2015/11-31.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Salutogena faktorer i medeldldern av betydelse for ett gott dldrande — Silver-
MONICA-projektet

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen har man efter etikgodkdnnande genomfort ett antal
befolkningsundersékningar i norra Sverige sedan 1986, dessa bendmns MONICA-studien. I
det nu aktuella projektet avser man att tillfrdga alla deltagare i MONICA-studien som fyllt 80
ar eller mera ar 2015 och som fortfarande bor 1 Visterbotten eller Norrbotten, vilket bedoms
vara ungefdr 1500 personer. Efter att informerat samtycke har inhdmtats skriftligen kommer
deltagarna att vid hembesdk intervjuas, fa fylla i enkéter och ldmna blodprov for lagring i
biobank. Dessutom tas blodprov for omedelbar analys av blodstatus, njurfunktion, glukos och
blodfetter.

Den regionala etikprovningsndmnden har efter inhdmtad komplettering avslagit ansékan och
som skil angivit bl.a. att nimnden menar att beskrivet projekt har karaktdren av uppbyggnad
av en stor databank och att det dr alltfor omfattande for att kunna anses som ett specifikt
forskningsprojekt. Det framgar att det finns ett flertal olika &nnu ej preciserade projekt som
planeras och att det darfor inte kan goras en sedvanlig forskningsetisk bedomning av risker i
relation till vetenskapligt virde. Dessutom anség ndmnden att det inte heller &r mojligt for
forskningspersonerna att utifran informationsbrevet och samtyckeshandlingen ta grundad
stéllning till sitt deltagande.
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Klaganden har numera specificerat vilka faktorer av ett aktivt och hilsosamt dldrande som
kommer att utvdrderas, samtidigt som man uppger sig vara villig att utveckla
samtyckeshandlingen bl.a. betrdffande beskrivningen av sjdlva undersokningen.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Klaganden har numera preciserat en forskningsfragestéllning, visserligen ganska kortfattat,
men #nda sé att det far uppfattas som att projektet utgdr en i etikprovningslagens mening
bestdmd forskning (jfr 6 § etikprovningslagen).

Centrala etikprovningsndmnden delar den regionala ndamndens kritik betraffande den skriftliga
informationen och samtyckesblanketten. Klaganden har forklarat sig beredd att utveckla dessa
dokument, men har dnnu inte gjort detta.

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. En sammanvidgd beddmning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas med det villkoret att forskargruppen utarbetar information och
samtyckesblankett 1 enlighet med de krav som beskrivs i 16-17 §§ etikprévningslagen.

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkan pa villkor
att information ges och samtycke inhdmtas enligt etikprovningslagens bestimmelser.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hibinette, Kjell Asplund,
Malou Hulterantz och kanslichefen J6rgen Svidén nérvarit.
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Punkt 23. Fortsatt handliiggning

Foredragande: Bruno Higglof
2015/11-31

Stkande:

Umead Universitet

Behirig foretridare:

Projekt:
Salutogena faktorer i medeléldern av betydelse for ett gott

aldrande — Silver-MONICA-projektet.
Forskare som genomfor projektet:

Institutionen for folkhilsa och klinisk medicin
Umed universitet

Beslut
Nimnden avslar anstkan.

Motivering

Namnden menar att beskrivet projekt har karaktéren av
uppbyggnad av en stor databank och att det #r alltfor omfattande
for att kunna anses som ett specifikt forskningsprojekt. Det
framgér att det finns ett flertal olika &nnu ej preciserade projekt
som planeras. Ndmnden kan dérfor inte gora en sedvanlig
forskningsetisk beddmning av risker i relation till vetenskapligt
vérde 1 drendet. Ndmnden menar dessutom att det inte heller &r
mojligt for forskningspersonerna att utifran informationsbrevet och
samtyckeshandlingen ta grundad stéllning till sitt deltagande.

Hur man &verklagar, se sérskild information.

Vid protokollet Justeras
Tanja Gyldén Anders lacobazus

-

Bestg;r

/ Kopia till behérig foretréidare
Ta p/Gﬂd n

o

// /



