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Projekttitel: En provsamling for réattsgenetiska referensstudier

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning avvisar ansdkan.

BAKGRUND

Syftet med det aktuella forskningsprojektet &r att skapa en samling av blodprover som &r
representativa for den svenska befolkningen for att kunna ta fram referensdata som ska kunna
anviandas 1 framtiden for rittsgenetiska och forensiska undersokningar. For detta syfte
kommer blodprover att samlas in och analyseras. Dessutom samlas frageformulér in fran
blodgivande individer. Uppgifter fran frageformuldret matchas med data frén blodanalysen.
Forskarna beskriver forfaringssittet enligt foljande: "Blodprover kommer att samlas in utan
sparbarhet tillbaka till provgivarna (forskningspersonerna). Varje blodroér marks med ett
16pnummer, t ex 2019-1, 2019-2... osv. och samma mérkning kommer att goras pa det
matchande frageformuldret. Inga namn, personnummer el motsvarande kommer att finnas pé
varken blodror eller frageformuléret. Prover och dataseten anses darmed vara avidentifierade
frén start, utan kodnyckel.” De i projektet ingaende forskningspersonerna rekryteras via
blodgivarcentraler samt “andra sjukvardsinrattningar”. Sammanlagt insamlas uppskattningsvis
20002500 prover. Potentiella forskningspersoner tillfrdgas i samband med att de ldmnar blod
vid redan inbokat besok pa blodgivarcentral alternativt sjukvérdsinstansen. Sévitt framgar av
forskningsplanen uppstér inga nya blodinsamlingstillfdllen genom projektet, ddremot tas mer
blod dn vad som annars vore fallet.

Etikprovningsmyndigheten har 6verldmnat 4rendet till Overklagandenamnden pa grund av
oenighet om beslutet. En majoritet pd sammantradet vid Etikprovningsmyndigheten forordade
ett godkdnnande av studien medan fyra ledaméter angav avvikande mening. Minoriteten
menade att ansdkan i stdllet ska avvisas eftersom forskningen inte omfattas av lagen om
etikprovning. Tva dvergripande argument anfors som stod for denna uppfattning. Det ena
argumentet gar ut pd att inga personuppgifter, enligt lagens 3 §, hanteras i studien eftersom
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inga personuppgifter finns kopplade till blodprover eller frageformuldr. Med anledning av
detta hinvisas till sidan 14 i Projektbeskrivningen i den aktuella ans6kan: ”Prover kopplas
ihop med frageformuldr, men ldmnas helt for 6vrigt anonymt, vilket innebér att det inte
kommer att gé att spara nagra forskningsresultat tillbaka till forskningspersonen
(anonymiserat utan kodnyckel).” Som ett andra argument for att ansokan bor avvisas anfordes
bl.a. féljande: Forskningen pa blodprover forutsétter intet ett fysiskt ingrepp. Det synes vara
frdga om en provtagning i samband med en bloddonation vid ett redan inbokat besdk vid
Blodcentralen. Nagot extra stick &r det alltsa inte fradga om. Det har inte heller framkommit att
nagon av de andra grunderna i 3 eller 4 § &r tillampliga.

SKAL FOR BESLUTET

Med det beskrivna studieuppldgget hanteras inte kénsliga personuppgifter i projektet.
Blodprov och formuldrsvar matchas med identisk mérkning vid insamlingstillfdllet, men
personuppgifter insamlas dverhuvud taget inte. Nagot fysiskt ingrepp till foljd av
blodinsamlingen, som inte annars skulle ha forelegat, sker heller inte. Projektet avser studier
pa biologiskt material taget fran levande méanniskor, men identifikation av dessa méanniskor
foreligger inte inom projektets ram.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg-Giwercman, Kjell
Asplund, Jessica Nihlén Fahlquist, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson (foredragande),
Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.
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BESLUT
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Sokande forskningshuvudman
Rattsmedicinalverket

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
En provsamling for Rattsgenetik och Rattskemi

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten Idmnar ansékan till Overklagandendmnden
for etikprovning fér avgorande.

Skl for beslutet, och yttrande till Overklagandeniamnden for
etikprovning

En majoritet av Etikprovningsmyndigheten har férordat ett godkannande av
studien medan fyra ledamoter har en avvikande mening. Eva Bertelsen, Gunnar
Gothberg, Margareta Kreuter och Karin Strom anser att ansokan ska avvisas
eftersom forskningen inte kan anses omfattas av lagen om etikprévning. De
invdndningar som anfors ar féljande.

Ur Projektbeskrivningen i den aktuella ansdkan sidan 14 framgar féljande:

"Prover kopplas ihop med frageformular, men ldmnas helt forévrigt anonymt,
vilket innebar att det inte kommer att ga att spara nagra forskningsresultat
tillbaka till forskningspersonen (anonymiserat utan kodnyckel)”

Studien ska alltsa forska pa helt avidentifierat blod. Det finns ingen
individanknytning och kansliga personuppgifter kan ddrmed inte anses samlas
in enligt 3 § lagen om etikprovning. Inte heller det frageformular som
personerna ska fylla i har individanknytning utan kopplas endast till blodprovet.

Enligt 4 kap 1 § lagen om etikprovning ska lagen tillampas om forskningen
innebar fysiska ingrepp. Enligt forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 106) avses med
fysiska ingrepp exempelvis kirurgiska ingrepp.

| nu aktuellt drende synes det vara fraga om en provtagning i samband med en
bloddonation vid ett redan inbokat besdk vid Blodcentralen. Nagot extra stick
ar det alltsa inte fraga om. Nagot fysiskt ingrepp ar darmed inte fér handen.
Det har inte heller framkommit att ndgon av de andra grundernai 3 eller 4 §§
ar tillampliga.
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Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Eva Bertelsen
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Eva Bertelsen, Kammarrattsrad

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Gunnar Gothberg, Vetenskaplig sekreterare

Jane Carlsson (Arbetsterapi, fysioterapi), Foredragande

Jan Sunnegardh (Pediatrik, barnkardiologi), Ledamot

Peter Andiné (Psykiatri, rattspsykiatri, neurobiologi), Ledamot
Margareta Kreuter (Neurologisk rehabilitering, sexualitet, livskvalitet,
instrumentutveckling), Ledamot

Chatarina Lofqvist (Pediatrik, prematuritetsretinopati, tillvaxt), Ledamot
Per Ortenwall (Traumatologi, kirurgi), Ledamot

Jan Sunnegardh (Pediatrik, barnkardiologi), Ledamot

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Jane Bredin, Ledamot

Bengt Andersson, Ledamot

Ulla-Britt Hagstrom, Ledamot

Heléne Okomdal Holmgren, Ledamot

Karin Strom, Ledamot

Peter Sogaard, Ledamot

Beslutet sands till
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