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Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 13 mars 2024, dnr 2024-00787-01, se Bilaga

Projekttitel
Analys av cerebrospinalvatska (CSV) avseende underliggande molekyldra och celluldra mekanismer
vid utvalda psykiatriska och neurologiska sjukdomstillstand

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
ratt titel pa studien anges i forskningspersoninformationen, att Integritetsskyddsmyndigheten ges
ratt namn, att hanvisning gors till gillande biobankslag (2023:38) samt att uppgift om ersattning tas
bort fran annonsen.

Bakgrund

Syftet med detta projekt ar att samla in och analysera ryggvéatska fran personer med
alkoholbrukssyndrom (AUD) och fran friska, frivilliga personer i olika aldrar for analys av molekyler
som kan vara involverade i uppkomsten av psykiatriska och neurologiska sjukdomar med sarskilt
fokus pa AUD. Projektet kan bast karakteriseras som grundforskning med det langsiktiga syftet att
skapa kunskap for utveckling av lakemedel pa omradet. Projektet &r forskarinitierat utan sponsorer
fran lakemedelsindustrin eller fran andra aktorer.

Den primara vetenskapliga fragestéllningen ar en jamférelse av halten av molekylen dopamin och
dess nedbrytningsprodukter i ryggvatskan. Hypotesen ar att personer med AUD har sankta halter av
dessa molekyler som &r centrala i hjarnans beloningssystem. Sekundart avser man att ocksa
undersdka halterna av parenkymmarkorer, inflammationsmarkoérer och mag-tarmhormoner med
aktivitet i hjarnan. Slutligen avser man att jamfora grupperna med avseende pa retbarhet och/eller
synaptisk signalering for nervceller fran ratta och for inducerade pluripotenta stamceller vid
inkubering i ryggvatska. For det sistnamnda projektet avser man att inkomma med en sarskild
etikansdkan.

Rekryteringen av forskningspersoner planeras ske genom annonsering i media eller i sjukvardslokaler
av lampligt slag. Vidare planerar man tillfraga personer som tidigare deltagit i liknande studier som

genomforts av sokanden och dennes forskargrupp.

De personer som visat intresse for studien kommer att intervjuas via telefon for att sakerstalla att de
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uppfyller studiens inklusions- och exklusionskriterier. De personer som uppfyller dessa kriterier kallas
till ett besok dar personerna genomgar en ingdende halsoundersoékning. Personerna far lamna
urinprov avseende drogbruk och blasa i alkometer. Darefter genomfors en lumbalpunktion (LP) for
insamling av ryggvatska, vilket sker i lokalbeddvning. LP genomfors av ldakare som har daglig vana av
ingreppet i samband med neurologiska och psykiatriska utredningar. Slutligen goérs ett vanligt
blodprov for analys av de molekyler som efterstks i analysen av ryggvatskan. Efter genomforda
undersokningar erhaller forskningspersonen ett presentkort pa 1 000 kr att anvanda i matbutik.

Klaganden bedomer att risken for skada vid undersdkningarna dar minimal och att nyttan med studien
tydligt 6verstiger eventuella risker.

Etikprovningsmyndigheten (EPM) bedémer att en LP medfor betydande risker och att det ar oetiskt
att genomfora ett sadant ingrepp utan medicinsk indikation, sarskilt pa personer med
alkoholbrukssyndrom som kan ha en 6kad risk for infektioner och koagulationsrubbningar. EPM
bedomer ocksa att beloppet pa ersattningen skulle kunna locka personer med alkoholbrukssyndrom
till att delta i studien av just detta skal.

Klaganden anfor i sitt 6verklagande att LP ar ett vanligt forekommande ingrepp, inte bara i hdlso- och
sjukvarden utan ocksa i medicinsk forskning. Vidare anfors att allvarliga biverkningar ar extremt
sallsynta. Empiriska studier har visat att eventuella allvarliga biverkningar oftast ar relaterat till
behandling med blodfértunnande lakemedel, vilket ar ett exklusionskriterium i den nu aktuella
studien. Klaganden papekar ocksa att man har en pagaende studie innefattande LP pa personer med
alkoholbrukssyndrom vars protokoll ar "ndarmast identiskt" med den nu aktuella studien. Vad géller
ersattningsbeloppet papekar klaganden att AUD &r en sjukdom som drabbar alla samhallsklasser. | de
parallellt bedrivna studierna kring AUD har man anvant samma belopp vilket tidigare godtagits av
EPM.

Overklagandendamnden begirde en komplettering rérande tre punkter i ansékan. For det forsta
begédrdes att den sdékande utifran en tydligare hypotes battre motiverar urvalet av de variabler som
ska undersdkas. FOor det andra begéardes en tydligare forklaring till antalsberdakningen (poweranalys).
Slutligen dnskades en forklaring till datainsamlingens utdrakt (15 ar).

Skal for beslutet

Detta projekt innefattar saval behandling av kédnsliga personuppgifter som fysiska ingrepp pa
forskningspersoner vilket innebér att saval 3 som 4 §§ i etikprévningslagen ar tillampliga. Som
forskningspersoner ingar bade friska, frivilliga personer och personer med identifierat
alkoholbrukssyndrom. | bada fallen bygger deltagandet pa ett skriftligt, informerat samtycke.
Klaganden har i sin komplettering formulerat en primar och atta sekundara hypoteser foér studien.
Vidare presenteras de teoretiska och empiriska grunderna fér hur man resonerat nar det galler
berdkning av det antal forskningspersoner som behdvs for att studien ska kunna generera valida
resultat. Den fornyade poweranalysen har resulterat i ett i det ndrmaste halverat antal an i den
ursprungliga ansokan (fran tidigare 140 till 72). Vad géller den ovanligt langa utdrakten av studien
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forklaras detta utifran kliniska realiteter. Efter en fornyad planering bedémer klaganden att projektet
kan genomféras inom hogst 8 ar.

Lumbalpunktion ar ett ingrepp som anvands frekvent inom halso- och sjukvarden, sarskilt inom
neurologin och psykiatrin. Ingreppet kan vara forenat med vissa 6vergaende obehag sdsom smaérta
och huvudvark. | enstaka fall kan allvarligare biverkningar forekomma, sarskilt hos personer med
koagulationsrubbningar. Klaganden visar i sin ansdkan god medvetenhet om dessa risker och har
planerat skilda atgarder for att minimera riskerna samt informerat forskningspersonerna om
desamma pa ett godtagbart satt.

Lumbalpunktion ar ett etablerat och etiskt acceptabelt ingrepp ocksa i medicinsk forskning, givet att
nyttan med studien ar tillrdcklig. Det finns ett stort intresse fran olika delar av samhallet att utveckla
nya innovativa behandlingar av alkoholbrukssyndrom, bland annat inom ldkemedelsomradet.
Overklagandeniamnden beddmer att den potentiella nyttan av detta forskningsprojekt éverstiger de
mycket begransade risker som ar forknippade med ingreppet.

Vad betraffar ersattningen till forskningspersonerna finner namnden beloppet rimligt.

Overklagandeniamnden beddmer att klaganden p4 ett tillfredsstallande satt besvarat nimndens
kompletterande fragor.

Mot bakgrund av det anférda finner namnden att ifragavarande forskning ska godkédnnas.
Godkannandet sker med villkor att ratt titel pa studien anges i forskningspersoninformationen, att
Integritetsskyddsmyndigheten ges ratt namn, hanvisning gors till gdllande biobankslag (2023:38)
samt att uppgift om ersattning tas bort fran annonsen.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman, Ingemar Engstrom
(foredragande), Agneta Nordenskjold, Sten-Ake Stenberg och UIf Ekberg. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Malin Celander och Maria
Eriksson Baaz samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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