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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser médnniskor
(etikprévningslagen); En studie om orsaken till excessiv svettning

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkédnns.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Ansdkningen avser en genetisk studie dar man fOr att hitta nya kandidatgener till sjukdomen
hyperhidros (excessiv svettning) behdver underséka gener hos familjer dir flera
familjemedlemmar lider av sjukdomen. Studien dr avsedd att genomfGras i samarbete med
forskare i USA.

Den regionala etikprovningsndmnden har med hédnvisning till lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvarden m.m. (biobanklagen) begért kompletteringar och bl.a. papekat att en
primér biobank madste inréttas i Sverige innan prov far séndas utomlands. Ndmnden har ocksa
begirt  komplettering av  ansékan och  av  patientinformation  respektive
forskningspersoninformation samt fortydligande avseende kodning av material. Av den
regionala ndmndens beslut framgér att de kompletteringar som sokanden hade givit in inte
ansetts tillrickliga for att ansdkningen skulle kunna bifallas.

Klaganden har i sitt 6verklagande ytterligare kompletterat ansdkningen och bl.a. anfort att en
primér biobank i Uppsala kommer att uppréttas och att proverna efter analys i USA kommer
att kasseras, en uppgift som bér framgd dven av patientinformationen, vilken 1 &vrigt har
dndrats och kompletterats enligt den regionala etikprévningsndmndens anvisningar.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsridet

103 78 Stockholm
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Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in och fOrvara
vdvnadsproverna i en biobank.

Fortfarande &r emellertid det kodningstorfarande som avses bli tillimpat otillrdckligt
beskrivet i ansokningen med hénsyn till biobanklagens regler om kodnycklar. Kodnycklar
skall fOrvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in och fOrvara vidvnadsprovema i en
biobank och utldmnande av en provgivares personuppgifter samtidigt som ett kodat
vivnadsprov fran denne skall ske pa ett sddant sétt att personuppgifterna inte kan kopplas
samman med vidvnadsprovet (se 4 kap 4 § och 10 § biobanklagen).

For att forskning av den typ som beskrivs skall vara meningsfull méste det finnas moéjlighet
for forskaren att koppla samman kodade vdvnadsprover med kodade personuppgifter. I
praktiken innebédr detta att en tredje kodnyckel méste uppréttas som kan sammanldnka de
olika koder som avser vdvnadsprov och patientuppgifter. Denna kodnyckel kan i sin tur
utldmnas frdn en primér biobank.

Den foreliggande studien dr enligt Centrala etikprovningsndmndens mening angeldgen och
bor kunna godkénnas efter de kompletteringar som inkommit, under fOrutsittning att de
femsiffriga koder som anges i ansékan under punkt 2:7 &r olika for vdvnadsprov och
personuppgiftsformulir samt att de kodlistor som &r avsedda att ldmnas ut till forskare 1 USA
endast utgor en kodnyckel som gor det mdjligt att sammankoppla prover med formulédret med
patientuppgifter men inte att prov eller personuppgifter kopplas samman med enskilda
personer. De kodlistor som kan koppla samman prov eller personuppgifter med den enskilde
skall saledes forvaras hos vdrdgivaren. Centrala etikprévningsndmnden vill ockséd hdnvisa till
Vetenskapsrddets forskningsetiska riktlinjer for nyttjande av biobanker for forskningsandamal
och policyuttalande angdende kodning av biobankmaterial (se Vetenskapsradets hemsida
WWW.VT.S€).

Centrala etikprovningsndmnden godkédnner forskningen pa villkor att kodlistor som kan
koppla samman prov eller personuppgifter med enskilda personer forvaras hos den vardgivare
som beslutat om biobanken.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far erﬂigt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggdrd Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter
toredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit
ersdttarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Gun Johansson
samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Projektbeskrivning:
En studie om orsaken till excessiv svettning

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar féljande

BESLUT

Néimnden avslar ans6kningen med inkommen komplettering och godkdnner inte
den forskning som anges i ans6kan med komplettering.

Etikprovningsnimndens skil

Nimnden har bedémt forskningsstudien vid sammantrdde den 12 maj 2004 och
begart fortydliganden och kompletteringar av sékanden. Efter det att dessa
kompletteringar inkommit anser ndmnden att studien inte kan godkénnas av
f6]jande skal.

Ansokan avser genetisk studie av patienter samt slaktingar med kraftig svettning
1 armhdlan och innebér upprittande av biobank. Proverna sdnds utomlands
(USA). Enligt bestimmelserna i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. skall en primérbank uppréttas 1 Sverige innan prov far sdndas
utomlands. I kompletteringen till ansékan har sékanden inte bemétt eller
forklarat denna synpunkt. Att som ndmnden ddrmed uppfattar det ndgon




primérbank inte skall uppréttas i den beskrivna studien utgér tillrackligt skal for
att avsld ansdkan.

Under ansdkan punkt 2:7 anges att data kommer att anonymiseras samtidigt som
det anges att en kodlista uppréttas varfor ett fortydligande dnskades av
némnden. Under punkt 5:1 och 5:3 dnskade ndmnden att etiken avseende
genetiska undersokningar skulle diskuteras hos bada grupperna liksom
upprattandet av biobank. Inte heller 1 detta avseende har sdkanden besvarat eller
bemott ndmndens synpunkter. Denna del av ansékan om etikprévning utgdr en
av de viktigaste. Sokande skall hir véga risker mot vinster med den planerade
forskningen. Att som 1 detta fall sékanden inte har utvecklat resonemangen
utforligt utgdr dven det skl for att avsla ansdkan.

Sammanfattningsvis finner etikprévningsnamnden att ansékan inte kan bifallas
vid en etikprévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser médnniskor.

HUR MAN OVERKLAGAR
Den som vill 6verklaga beslutet skall skriva till Centrala etikprévningsndmnden.

Skrivelsen skall dock skickas eller lémnas till Regionala etikprévningsndmnden
1 Uppsala inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslutet.

P4 ndmndens védgnar

¥ /

sgon
ydforande

Beslutande: Jerry Eriksson, ordfrande, Bengt Simonsson, Tony Foucard, Sven Gustavsson, Brita Karlstrom,
Carin Muhr, foredragande, Anna Rask-Andersen, Christer Engstrém, Gdran Nilsson, Lars Wiklund, ersittare for
Ulf Haglund, Viggo Junkes, Carin Melin, Rolf Nordblom.

.



