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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 11 april 2023, dnr 2022-05455-01, se Bilaga

Projekttitel
Enroll-HD: En prospektiv registerstudie i en global kohort av personer med Huntingtons sjukdom (HS)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning andrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Huntingtons sjukdom (HS) dr en dominant arftlig neurologisk och neuropsykiatrisk sjukdom som
vanligtvis borjar i 35—45-arsaldern. Sjukdomen medfor fortskridande forsamring av motoriska,
kognitiva och psykiatriska funktioner och leder till svara funktionsnedsattningar och slutligen till
doden. Sjukdomen ar sallsynt (i Sverige cirka 1 per 10 000). Verksam bot saknas.

| den aktuella multinationella observationsstudien avser forskarna att folja personer med diagnosen
HS under sjukdomsforloppet. Studiens framsta mal ar att 6ka kunskapen om variationer i HS:s
kliniska forlopp och hur forloppet paverkas av genetiska faktorer och miljéfaktorer. Forskarna
forutser ocksa att denna observationsstudie kan utvecklas till en plattform for kommande
behandlingsstudier samt att studiens resultat kan anvdndas som underlag for kliniska riktlinjer och
framtida HS-forskning.

Vid 150 mottagningar i mer @n 20 lander samlas kliniska data ur patientjournaler. Blodprover tas och
man genomfor semistrukturerade intervjuer och en rad tester. Forskningspersonerna fyller i
sjalvskattningsformular. For blodprover avsedda for forskning och for frageformuldr om
familjehistoria inhdmtas separata informerade samtycken.

Forutom personer med HS kommer man att studera barare av HS-genen vilka inte har
sjukdomssymtom samt familjemedlemmar till patienter med HS vilka har respektive inte har
biologiskt slaktskap med HS-patienterna. Dessutom kan friska kontrollpersoner komma att rekryteras
for vissa analyser. Omkring 300—400 svenska personer med HS och lika manga familjemedlemmar
utan sjukdomssymtom berdknas inga i studien, som redan pagar i andra lander.

Efter att i tvd omgangar ha begért klargéranden och kompletteringar godkande
Etikprovningsmyndigheten ansdkan med tva villkor, varav det ena av teknisk art. S6kanden har
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overklagat det andra villkoret, som innebar att godkdnnandet inte innefattade "valfria analyser" av
insamlat material. SOkanden anmodades inkomma med férnyad ansdkan dar de framtida analyserna
specificerades.

Klaganden har i sitt 6verklagande lagt till ytterligare information i informationen till
forskningspersonerna. Han framhaller dock att analyserna inte kan specificeras i detta skede av
projektet. Forskningens betydelse betonas. Till 6verklagandet har fogats stédbrev dels fran fyra
svenska HS-team, dels fran Riksforbundet Huntingtons sjukdom. | bada breven framhalls farorna med
att Sverige stélls utanfor internationell HS-forskning.

Skal for beslutet

Ett etikgodkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestamd forskning (etikprévningslagen 6 §). Det villkor for forskningen som nu 6verklagas galler
anvandning av lagrade blodprover for ospecificerade analyser 6ver mycket lang tid framat (i ansékan
anges ”50 ar eller tillsvidare”). | ans6kan redovisas tva exempel pa analyser (studier av
genmodifierare och biomarkaorer for att félja sjukdomsférloppet) och i den senaste versionen av
informationen till forskningspersonerna anges fyra breda forskningsfalt dar analyser av blodprover
kan komma att anvandas.

| de delar som Etikprévningsmyndigheten godkant utgor det aktuella forskningsprojektet ett exempel
pa ett valavgrinsat projekt, vars etiska implikationer kan bedémas. Overklagandendamnden finner
dock att den framtida anvandningen av blodprover lagrade foér forskningsdandamal inte ar tillrackligt
avgransad for att kunna betraktas som ett forskningsprojekt i etikprévningslagens mening. Med
snabba tekniska framsteg gar det inte att férutse vilka helt nya typer av analyser som kan bli aktuella.
Dirmed kan inte Overklagandeniamnden 6verblicka vilka nya forskningsetiska stallningstaganden
som kan bli aktuella, sarskilt inte 6ver den mycket langa tidsperiod som forskarna tankt sig att
proverna ska behallas. Inte heller kan forskningspersonerna fa tillracklig information om provernas
framtida anvandning for att de ska kunna ta tillrackligt informerade beslut om sitt deltagande. Darfor
andrar Overklagandendmnden inte det 6verklagade beslutet.

Med anledning av formuleringar i stédbreven vill Overklagandendmnden framhalla att avgriansningen
till begransade forskningsprojekt pa intet satt innebar att den typ av framtida forskning som skisseras
i ansokan skulle vara forbjuden i Sverige eller att internationellt forskningssamarbete skulle vara
omdijligt. Fér sadan framtida forskning kravs dock fornyad forskningsetisk ansékan som géller ett
preciserat och avgransat forskningsprojekt.

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 handlaggningen har dessutom
ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Johan Norell Bergendahl samt
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kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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