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Soékande
Rattsmedicinalverket

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 11 april 2023, dnr 2023-01761-01, se Bilaga

Projekttitel
Biokemiska undersékningar av postmortala prover for forbattrad diagnostik av allvarliga medicinska
tillstand

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning godkinner inte den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Vid obduktioner kan dédsorsaken inte alltid faststallas enbart utifran morfologiska bedémningar. For
att forbattra diagnostiken av maojliga dodsorsaker avser forskarna i det planerade projektet att gora
omfattande och delvis avancerade analyser av biomarkorer i prover tagna fran personer som
genomgar rattsmedicinsk obduktion. Man avser att undersdka personer avlidna pa sjukhus (och kan
da jamfoéra med biomarkaérnivaer for doden), personer avlidna utanfor sjukhus vilka haft kand
allvarlig medicinsk sjukdom samt, som referens, personer som varit somatiskt friska fore déden (déd
orsakad av sjalvmord eller olyckshandelse).

Uppgifter fran obduktionsprotokoll, medicinska journaler och polisutredningar kommer att inhamtas.
| den ursprungliga forskningsplanen redovisas fem tillstand som ar sarskilt angeldgna att undersoka,
men detta bara som exempel pa vad som kommer att studeras. Metodutveckling och validering av
metoder ingar i programmet, liksom att etablera referensnivaer vid olika tidpunkter efter déden
samt studier av mekanismer som paverkar biomarkornivaerna. Dessutom avser forskarna att studera
mekanismer som leder till vissa ospecificerade sjukdomstillstand. Cirka 800 avlidna personer kommer
att inga i studien. Insamlad information kommer att pseudonymiseras (lagras med bevarad
kodnyckel).

Vid Etikprévningsmyndighetens behandling av drendet ansag en majoritet att ansdkan skulle avslas
eftersom forskningen inte ar avgransad i etikprévningslagens mening. En minoritet yrkade dock pa
att drendet skulle hanskjutas till Overklagandendmnden for etikprévning, varfér det dverldmnats till
namnden.

| ett yttrande till Overklagandendmnden begrinsar sékanden sitt projekt till att omfatta enbart de
specificerade tillstanden hjartischemi, hjartsvikt, asfyxi, hypo- och hypertermi samt infektioner.
Tidsplanen bedoms vara realistisk (nagot som etikprovningsmyndigheten ifragasatt) och det
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preciseras vilka vavnader och vatskor som kommer att analyseras. Dessutom motiveras varfor inte
matmetoderna kan preciseras ytterligare. Vardet av battre dédsorsaksdiagnostik inom rattsmedicin
och klinisk patologi framhalls, liksom att forskningsstrategin ar unik. Det ges vidare exempel pa hur
forskargruppens tidigare resultat forbattrat diagnostiken.

Skal for beslutet

Etikprovningslagen omfattar studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal
fran en avliden ménniska och kan harledas till denna manniska (4 §) och lagen ska darfor tillampas
vid bedomning av den aktuella ansdkan.

Ett etikgodkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestamd forskning (etikprévningslagen 6 §). Det aktuella forskningsprogrammet innefattar en
lang rad vetenskapliga fragestéallningar, manga av dem utan annat uppenbart samband &n att prover
och uppgifter inhdmtas fran avlidna. De tillstand som ska studeras &r delvis val beskrivna och hari
s6kandens yttrande till Overklagandenimnden begrénsats till sex tillstdnd. Den information som ska
inhdmtas fran patientjournaler och polisutredningar dr dock sparsamt specificerad i ansdkan och i
forskningsprogrammet. Variabellista saknas.

Sammantaget bedémer Overklagandeniamnden att det omfattande program som beskrivs i ansékan
inte ar tillrackligt avgransat for att kunna betraktas som ett forskningsprojekt i etikprévningslagens
mening. Forskningens 6vergripande mal att forbattra den rattsmedicinska och patologiska
diagnostiken ar angelaget, men som ansdkan ar utformad beskriver den mer snarare ett mycket brett
forskningsprogram an ett angransat forskningsprojekt, ndgot som framgar av beskrivningen under
avsnittet ovan. For att forskningen ska kunna etikgranskas kravs tydligt avgransade forskningsprojekt.
Namnden godkdnner darfor inte den aktuella forskningen.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Gert Helgesson, Anna Sarkadi,
Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersdttarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Norell Bergendahl och Stina
Holmlund Kelly samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.
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