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Projekttitel: Genomvid genotypning av svenskfodda tvillingar for genetiska studier av risken att
drabbas av astma, allergi och ADHD

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

| originalstudien fran 2018 avsags att pa 14 500 tvillingar, identifierade via det svenska
Tvillingregistret, granska hela genomet avseende 650 000 genetiska varianter och darefter koppla
dessa till astma, allergi och ADHD (attention deficit hyperactivity disorder) i syfte att identifiera
genetiska riskvarianter for dessa tillstand. | projektet skulle dven genvarianternas férekomst vid
samsjuklighet i namnda tillstdnd samt samverkan med riskfaktorer under forskningspersonernas
fostertid och fédelse undersokas. Studiepopulationen bestod av bade barn och vuxna. En tidigare
andringsansodkan (dnr 2020-00535) rérande analyser av genotyper i forhallande till psykisk
samsjuklighet, inklusive alkohol- och drogmissbruk, har godkénts av Etikprévningsmyndigheten. Fér
att genomfora studien kravdes att befintliga data sammanlankades med uppgifter i patient-,
dodsorsaks- och lakemedelsregistret.

| den aktuella @ndringsansdkan dr tanken att med insamlade registerdata ocksa studera genetisk
predisposition for alkohol- och narkotikamissbruk, nikotinanvandning samt spelberoende. Férutom
de tvillingar som tidigare ingatt i originalstudien omfattar dndringsansdkan dven deras féraldrar, vilka
redan fyllt i sjdlvskattningsformular och deltagit i intervjuer.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansékan med motiveringen att dndringen innefattar fragor
som inte har nagot tydligt samband med den forskning som tidigare har godkénts. Den ger ocksa
upphov till nya etiska 6vervaganden varfor ett godkdnnande forutsatter att en ny grundansdkan ges
in.

Klaganden havdar att aktuell andringsansdkan utgor en naturlig forlangning av grundansdkan samt
att de analyser som ska goras pa materialet som samlades in for originalstudien &r desamma som
tidigare. Klaganden anser, att dven om studiens fokus foérskjutits fran astma, allergi och ADHD till
beroendesjukdomar, sa finns ett pavisat samband mellan ADHD och beroendesjukdomar och de
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genetiska variationer som identifierats i helgenomsstudier overlappar i olika psykiatriska tillstand,
vilket skulle berattiga att undersoka fler tillstand &n bara de som ursprungligen definierades.
Klaganden menar ocksa att de samtycken som inhamtades infor originalstudien avsag genetiska
studier av hdlsa och beteenden snarare an specifikt astma, allergi och ADHD.

Skal for beslutet

Enligt 6 § etikprovningslagen far forskning utféras bara om den har godkants vid en etikprévning. Ett
godkdannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning. Ett projekt ar oftast avgransat med avseende pa den vetenskapliga
fragestallningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forskningsledningen, antalet forskare och
annan personal som skall ingd i projektet, finansiering och budgetering osv. Nagra generella,
principiella godkannanden till att under odverskadlig framtid fa utféra forskning pa ett visst material,
inom ett visst omrade eller dylikt kan inte lamnas (prop. 2002/03:50, sid. 195).

| aktuell andringsansékan, i vilken intentionen ar att relatera genotyp till bl.a. spelberoende, har
dessutom fragestallningen dndrats i forhallande till saval originalansdkan som till de
andringsansokningar som tidigare godkants. Dartill ar avsikten att dven inkludera en ny
studiepopulation. Dessa avvikelser bedoms som alltfor omfattande for att rymmas inom ramen for
en dndringsanstkan. Overklagandenamnden dndrar darfor inte det 6verklagade beslutet.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrém, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Huibinette samt kanslichefen J6rgen
Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit.

P4 Overklagandendamndens vignar

Ann-Christine [indébla /

Ordférande



	Page 1
	Page 2

