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SOKANDE
Karolinska Institutet

OVERLAMNAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 19 augusti 2020, dnr 2020-01591, se Bilaga

Projekttitel: Riskfaktorer, sjukdomsmekanismer och 6kad forstaelse for sjukdomsforloppet i
demenssjukdomar

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandenimnden for etikprovning avslar ansokan.

BAKGRUND

Syftet med studien &r att 6ka kunskapen géllande demenssjukdomar och att identifiera patient-
grupper som kan ha nytta av interventioner och behandlingar for att minska risken for
demens.

Projektet omfattar ca 12 000 personer som redan inkluderats i databasen Gedoc, och beriknas
péaga under perioden 2020-2035. Initialt planeras de insamlade biobanksproven att
undersokas med olika metoder (proteomics, lipidomics, transcriptomics, epigenomics och
GWAS), med vilka man slumpmassigt soker efter information i syfte att hitta nagot av in-
tresse. Ddrefter kommer olika hypotesalstrade biologiska markdrer att undersokas, t.ex. in-
flammations- eller metabola markorer, med for dessa specifika metoder. Fran patientjournaler
samt diverse register gors aterkommande uttag och slutligen planeras all data att samman-
lankas. Nya forskningspersoner vérvas ocksa 16pande till Gedoc, men frén dessa individer
kommer inget biologiskt material att anvindas i studien.

Etikprévningsmyndigheten har begért kompletterade uppgifter géillande vilka register som ska
samkdras, om data hdmtas ut vid flera tillféllen, varfor s manga variabler behovs, vilka
patienter som ska inkluderas, vilka journaldata som ska inhdmtas och datahantering. Dess-
utom har man begért en precisering angdende de vetenskapliga fragestéllningarna. Myndig-
heten har dérefter funnit, att ansékan trots kompletteringen inte avser ett avgrénsat forsk-
ningsprojekt, men &r oenig i beddmningen, varfor drendets dverldmnats till Overklagande-
namnden for etikprovning,
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SKAL FOR BESLUTET

Enligt etikprévningslagen ska ett godkédnnande avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sitt bestimd forskning (6 §). Overklagandenimnden for etikprov-
ning anser att den vetenskapliga fragestillningen &r vagt beskriven och att projektet inte avser
nagon specificerad forskning.

I den del av ansdkan som avser analys av biokemiska markdrer planeras biologiskt material
fran forskningspersoner med respektive utan demens att analyseras med olika molekylérbio-
logiska metoder i syfte att forutsdttningslost leta efter riskfaktorer for att utveckla demens.
Sokanden har dock inte redovisat hur kontrollgruppen ska rekryteras eller hur méanga personer
som ska inga i de olika delundersékningarna.

Nir det giller registeruttag har sékanden visserligen uppgett ur vilka register som uttag
kommer att begéras (Patientregistret, Lakemedelsregistret, Tandhélsoregistret, Dodsorsaks-
registret, Registret Over totalbefolkningen, Registret Gver befolkningens utbildning, SveDem
och Nationella diabetesregistret), men vilka variabler uttagen géller har inte preciserats. I in-
formationen till forskningspersoner ndmns endast SveDem, vilket medfor att de forsknings-
personer som inkluderats 1 Gedoc inte har beretts mdjlighet att ge sitt samtycke till att andra
registeruttag gors. Registeruttaget skulle dock eventuellt ha kunnat ske utan samtycke, om
sokanden uppgett vilka variabler som varit aktuella och ndmnden dérmed kunnat ta stallning
géllande omfattningen av dessa, vilket nu inte dr mojligt.

Vilka journaldata som ska sammankopplas med biologiska markérer och registerdata framstér
ocksé som oklart. Grundansokan for Gedoc (Dnr 2011/1987-31), vilken s6kanden hinvisar
till, innehéller en bred forklaring av journaldata som ska registreras i Gedoc och som i den ak-
tuella ansokan planeras att sammanlénkas med oként antal registervariabler. Namnden kan
dérfor inte bedoma rimligheten av det integritetsintrang som en journalgranskning alltid inne-
bér.

Sammantaget bedomer Overklagandenimnden att projektet 4r for generellt beskrivet for ett
godkéannande. Ansokan ska darfor avslas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
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handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina
Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjdcrona deltagit.
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Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Riskfaktorer, sjukdomsmekanismer och okad forstaelse for
sjukdomsforloppet i demenssjukdomar

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten lamnar ansokan till Overklagandenamnden
for etikprovning for avgorande.

Skil for beslutet, och yttrande till Overklagandeniamnden for
etikprovning

Forskningsprojektet syftar till att fa ny kunskap om demenssjukdomar.
Det ar ett projekt med en stor mangd data som ska insamlas under lang
tid och med aterkommande uttag fran register.
Etikprovningsmyndigheten har den 20 maj 2020 begért komplettering i
arendet med bl a precisering av de vetenskapliga fragestéllningarna
samt motivering av den stora mangden variabler.

Ansokan ar mycket dvergripande nar det géller vad som ska undersokas
och hur det ska ga till. Det framgar inte att det finns preciserade
vetenskapliga fragestillningar och motivering till den stora miangden
variabler med tydlig koppling till de vetenskapliga fragestéliningarna.
Den insamling av personuppgifter som kan godkannas for
forskningsprojektet ska vara “adekvata, relevanta och inte for
omfattande i forhallande till de andamal for vilka de behandlas
(uppgiftsminimering)” enligt dataskyddsférordningen. Artikel 5¢

Myndigheten anser inte att det framkommit att ansokan avser ett
avgransat forskningsprojekt men dr oenig i beddmningen.

Ledamoter Finn Bengtsson, Ylva Bottiger, Cecilia Gunnarsson, Magnus

Falk, Marit Karlsson, Anna J Henningsson, Martin Hagglund, Barbel Jung,
Bertil Nilsson, Lennart Nilsson, Cathrine Palsson Ahlgren samt Hakan
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Olausson begér att ansokan ¢verlamnas till Overklagandendmnden for
etikprovning for avgorande. Ovriga ledamoter anser att ansokan ska
avslas.

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Gunilla Robertsson
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Gunilla Robertsson, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Martin Hagglund, fysioterapi, epidemiologi, vetenskaplig sekreterare
Barbel Jung, kirurgi, cancer, vetenskaplig sekreterare

Magnus Falk, allmd@nmedicin

Anna J Henningsson, infektionsmedicin, klinisk mikrobiologi

Marit Karlsson, geriatrik, palliativ medicin, féredragande

Hakan Olausson, klinisk neurofysiologi

Cecilia Gunnarsson, genetik

Lennart Nilsson, pediatrik

Ylva Béttiger, klinisk farmakologi, ersitter Asa Kastbom

Ledamoter som foretrader allmé@nna intressen
Finn Bengtsson

Bertil Nilsson

Per-Inge Pettersson

Chatrine Pélsson Ahlgren

Katrin Stagnell

Beslutet sdnds till

Ansvarig forskare: || NG
Forskningshuvudmannens foretradare: ||| N
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