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Projekttitel: Utveckling av EEG-diagnostik for att bedoma bromsmedicinpaverkan vid
demensbehandling, antikolinerg péverkan och vid Demenssjukdomsutredning

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansokan.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att utveckla EEG-diagnostiken vid demensutredningar
och demenstillstand genom att mojliggora tidigare diagnos och att kunna forutsdga vilka
patienter som har nytta av s.k. bromsmediciner. Projektet bestar av tva delar, dels utnyttjas
EEG-undersokningar vilka utfors pa patienter som del av demensutredning, dels gérs EEG-
undersokningar pa friska personer som fér en dos Akineton.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan efter att ha inhdmtat
kompletterande information. Som skél angav ndmnden bl.a. att beskrivningen av det
vetenskapliga vardet av den nya EEG-utvarderingen ar otydlig, att det saknas s.k.
powerberdkning och att det finns oklarheter betraffande rekryteringen av
forskningspersonerna. Vid en samlad beddmning fann ndmnden att det inte var mojligt att
beddma om den kunskapsvinst som studien forvéntas ge uppvager de risker den kan medfora
for forskningspersonerna.

Sokanden overklagar, ger kompletterande information betraffande de invandningar den
regionala ndmnden gjort och begér att forskningen ska godkénnas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 1 § etikprovningslagen ér syftet med lagen att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovardet vid forskning. Den del av det nu aktuella projektet som innebar
att data som samlas in for kliniskt &ndamaél ocksa anvénds for forskningsdndamal efter
inhdmtande av informerat samtycke och godkdnnande av journalansvariga far anses innebéra
en helt obetydlig risk for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga integritet.

Aven i den del av forskningen dér friska personer far 2 mg biperiden (Akineton) i tablettform
som engangsdos ar riskerna mycket sma. I detta sammanhang vill Centrala
etikprovningsndmnden paminna sdkanden om att det eventuellt d&ven kan krévas godkédnnande
fran Lakemedelsverket for att fA genomfora forskningen.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker den kan medfora for
forskningspersonernas hilsa, sékerhet och personliga integritet uppvéags av dess vetenskapliga
varde. Med tanke pa att dessa risker i det nu aktuella fallet 4r minimala krévs inte sarskilt stort
vetenskapligt varde for att avvigningen dnda ska leda till att forskningen ska godkéannas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Néslund,
Kjell Asplund, Anders Brandstrdm och Elena Namli efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-Torkko,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprovningsndgmndens végnar

Ordforande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Dnr 2016/123-31 Sékande: NeuFydi AB
Foredragande: Behorig foretridare:
Carl-Olav Stiller Projekt: Utveckling av EEG-diagnostik for att bedoma

bromsmedicinpéverkan vid demensbehandling, antikolinerg
paverkan och vid Demenssjukdomsutredning. Projekt nr: 1
Version nr: 1.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansoékan avslas.

Motivering

Nimnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit
efter namndens beslut den 24 februari 2016.

Namnden konstaterar att studien avser bl.a. personer som
lider av demens och ddrmed dr extra sarbara, vilket krdver

sédrskilda hénsyn fran ett etiskt perspektiv.

Aven med beaktande av gjorda kompletteringar bedémer
ndmnden att ans6kan ger ett bristfélligt underlag for den
prévning som ndmnden har att gora. Bland annat &r beskriv-
ningen av det vetenskapliga vérdet av den nya EEG-utvarde-
ringen otydlig och 6versiktlig, vilket gor att ansokan ar svér
att bedéma. Vidare saknas det fortfarande powerberékning
liksom uppgift om antal deltagare i de tvé delstudierna. Det
finns ocksé fortfarande oklarheter kring rekryteringen av
patienterna. Det saknas redogérelse for hur man sakerstéller
att patienten forstar en tillfragan alternativt, om sé inte &r
fallet, att erfoderligt samrad skett med ndrmaste anhoriga.
Eftersom patienter kommer fran bdde Bromma sjukhus och
Nacka sjukhus borde resursintyg ha getts in fr&n bada
sjukhusen, vilket inte gjorts.

Vid en samlad bed6mning finner ndimnden att ansdkan — dven
med de gjorda kompletteringarna — inte ger en tillrdcklig
grund for att ta stédllning till det aktuella forskningsprojektet
samt darmed ocksa for att mojliggora en beddmning av om
den vetenskapliga kunskapsvinst som studien foérvéntas
medfora uppvéger de risker som den kan medfora for

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga
integritet. Vid sddana foérhallanden saknas forutséttningar for
att bifalla ansékan. Den ska dérfor avslés.

Hur man overklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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