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Projekttitel: Inflammation, hjarnskada och autoimmunitet vid fastingburen hjarninflammation (TBE)

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Tick- borne Encephalitis (TBE) &r en virussjukdom som sprids av fastingar. De flesta far inga eller lind-
riga symptom, men hos ca 30% sprids viruset till hjarnan eller hjarnhinnorna, dar det orsakar en in-
flammation. Allvarlig TBE ger hog feber, svar huvudvark, forvirring och emellanat kramper och for-
lamningar. De flesta som insjuknar blir helt aterstdllda men ungefar en tredjedel far langdragna eller
permanenta besvar med bland annat uttalad trotthet och minnesstérningar. Vissa far bestaende for-
lamningar dven om det ar ovanligt.

| boérjan av 1990-talet genomfordes en studie i vilken blodserum och cerebrospinalvatska fran per-
soner med TBE undersdktes en manad efter insjuknande samt efter ett ar gallande utlakning i for-
hallande till antikroppssvar mot TBE-virus, autoantikroppar mot hjarnan samt avseende biomarkérer
for bland annat cytokinprofil och demenssjukdom. Dessutom gjordes en magnetkameraundersokning
av huvudet och en kognitiv testning bade i akutskedet och vid ettarsuppféljningen. Som kontroll-
grupp anvandes personer med hjarnhinne- eller hjarninflammation av annan orsak an TBE. Studien
omfattade totalt 149 forskningspersoner. Syftet var att jamfora grupperna géllande de kliniska para-
metrarnas korrelation till graden av infektion i akutskedet samt forekomst av kvarvarande symptom
vid uppfoéljning. Blod och ryggmargsvatska sparades i en biobank. Alla forskningspersoner lamnade
informerat samtycke for deltagande i studien.

| den forskning som nu avses dmnar klaganden undersdka de sparade proven avseende inflamma-
toriska biomarkoérer, markorer for hjarnskador, neurala autoantikroppar samt antikroppar specifika
for TBE-virus. Dessutom vill klaganden jamfoéra den proteinmassiga och metabola profilen mellan
kontrollpersonerna och de TBE-smittade i prov tagna vid akutskedet respektive uppféljningen. Nytt
informerat samtycke ska inte inhdmtas. Den klagande motiverar férfarandet med att manga av forsk-
ningspersonerna redan kan vara avlidna eller kan ha drabbats av forsvagat hélsotillstand under de
25-30 ar som gatt sedan den ursprungliga studien genomférdes. Klaganden menar dessutom att den
planerade forskningen inte 4r moijlig att genomféra om nytt informerat samtycke ska inhdamtas.
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Etikprovningsmyndigheten har avslagit den forskning som anges i ansékan med motiveringen att
forskning utan samtycke inte godkanns.

Klaganden har efterfragat en mer utforlig motivering for att kunna anpassa projektet sa att det ar
forenligt med etikprévningslagen vid en eventuell ny ansdkan. Klaganden framhaller att
forskningspersonerna lamnat samtycke i samband med inkluderingen i det ursprungliga projektet
och att forskningen aktivt pagatt sedan dess. Nagra nya prov eller kliniska data ska inte samlas in och
darfor efterlyser klaganden en forklaring till varfor det ursprungliga samtycket inte langre ar giltigt.
Enligt klaganden &r den planerade studien enbart en metodmassig uppdatering av analyser pa ett
redan insamlat material. Klaganden har ocks3 efterfragat Overklagandeniamndens stéllningstagande
for det fall en fullstdndig avidentifiering gors av provsamlingen och de kliniska data som ar kopplade
till respektive prov.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden konstaterar inledningsvis att om klaganden, sdsom antyds i éverklagandet,
genomfor en fullstandig avidentifiering av provsamlingen och de kliniska data som ar kopplade till
respektive prov, omfattas inte forskningen av etikprovningslagen.

Enligt 17 § etikprévningslagen far forskning enligt 4 § utféras bara om forskningspersonen har
samtyckt till den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke galler bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen. Samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning samt dokumenteras. Nagra generella, principiella god-
kdnnanden, att under odverskadlig framtid fa utfora forskning pa ett visst material inom ett visst om-
rade eller dylikt, kan inte medges (prop. 2002/03:50, sid 114).

| det aktuella projektet har fragestallningen i allt vasentligt andrat karaktar i och med inférandet av
nya molekylara metoder, med vilka férandringar i alla kroppens proteinnivaer och metabola pro-
cesser kan matas. Overklagandenamnden beddmer darfor att ett nytt informerat samtycke méste
inhdmtas. | férsta hand ska samtycke inhdmtas fran forskningspersonen sjalv. | vissa fall, bl.a. om
forskningspersonens halsotillstand forsamrats till den grad att vederborande inte langre ar
beslutskapabel, ska samrad ske med ndarmaste anhoriga. Som narmast anhériga réknas i forsta hand
make/maka, registrerad partner eller sambo (prop. 2002/03:50, sid 201). Om nagon sadan anhoérig
inte finns ska i andra hand samrad ske med barn, foréldrar eller syskon i nu namnd ordning. Vad
galler en god man eller en forvaltare bor samrad ske om fragan om medverkan i forskning faller inom
ramen for den gode mannens respektive forvaltarens uppdrag. Samrad behover inte ske med en god
man som har forordnats enbart for att forvalta en persons egendom.

Det etiska dilemmat i det planerade studieupplagget omfattar dven hanteringen av ovantade fynd.
Med de avancerade molekyldra analyser som ingar i det planerade projektet kan resultat genereras,
som vasentligen kan paverka deltagande forskningspersoners framtida halsa och livskvalitet. Till
dessa hor t.ex. upptackten av héga nivaer av vissa demensfaktorer eller cancermarkorer. Klaganden
bor darfor i en framtida ny ansékan om etikprovning redogora for den beredskap som finns for att
hantera ovantade fynd och om dessa planeras att delges forskningspersonerna.
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Overklagandenamnden beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrém, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit.

P4 Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikprovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
den inte kan goras tillgdnglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiaran till Overklagandeniamnden foér etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer fér snabbare hantering.
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