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Klagande
Linkdpings universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 9 april 2024, dnr 2024-05240-01, se Bilaga

Projekttitel
Nya satt att diagnosticera och differentiera neurodegenerativa sjukdomar

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Syftet med projektet ar att under 20 ar, eller fram till doden beroende pa vilket som intraffar forst,
vid de i studien medverkande klinikerna samt vid vardcentraler rekrytera 1 500—-2 000 personer med
neurodegenerativa sjukdomar (60 ar och aldre, 100 personer/ar). Medféljande partners till
forskningspersonerna ska tillfragas om att medverka i studien som kontrollpersoner. Ansvarig
vardpersonal informerar forskningspersonen om studien nar vederbérande ar aktuell for utredning
av neurodegenerativ sjukdom, dvs. tidigt i sjukdomsprocessen. Provtagningar och
journalgenomgangar ska goras vart annat ar for att etablera en databas 6ver symptom, resultat av
kognitiva tester och fran bilddiagnostik, enkdter om alkoholvanor och upplevd livskvalitet. Till en
biobank tas vdavnadsbiopsier fran huden samt ryggvatske- och blodprov for bland annat framtida
genetiska analyser. Efter doden obduceras ett urval av forskningspersonerna, varvid hjarna,
ryggvatska, blod samt biopsier av perifer vavnad tillvaratas. | mojligaste man ska
forskningspersonerna sjalva tillfragas om deltagande i studien, men avseende donation av vdavnad
fran dementa personer ar tanken att tillfraga nara anhériga om godkadnnande. Data kodas.

Etikprévningsmyndigheten begédrde kompletteringar av ansdkan vid tre tillfallen dd myndigheten
bedomde att ansokan var svar att forsta. | kompletteringssvaren fick myndigheten intrycket av att
projektet inte ar fardigplanerat och att det saknas vasentliga delar i beskrivningen av projektet.
Dessutom framgar det inte fullt ut i informationen till forskningspersoner vad ett deltagande i
studien konkret skulle innebéra. Det underlag som myndigheten hade for sin prévning gav
sammantaget inte stod for slutsatsen att riskerna med det tankta forskningsprojektet uppvéags av den
forvantade nyttan av forskningen.

Klaganden anforde att Etikprovningsmyndighetens krav avseende kompletteringar uppfyllts. Vissa
begdrda andringar i informationen till forskningspersoner ansags dock som alltfér detaljerade och
dessa inkorporerades darfor inte i dokumentet.
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Overklagandendamnden begirde en komplettering med en preciserad forskningsplan med tillhérande
hypoteser. Dartill krdvdes en forbattrad forskningspersoninformation, vilken skulle aterspegla det
som sags i forskningsplanen, samt tillhérande samtyckesblanketter.

Skal for beslutet

Projektet har potential att bidra med ny kunskap om utveckling och progression av
neurodegenerativa sjukdomar samtidigt som deltagarnas risker att komma till skada, fysiskt eller
integritetsmassigt, ar sma. Overklagandendmnden finner dock att den komplettering som gjorts inte
ar till fyllest. Informationen till forskningspersoner ar aven efter kompletteringen bristfallig sa till vida
att det inte framgar vad ett deltagande i projektet skulle innebara utéver klinisk rutin.
Overklagandendmnden andrar inte det dverklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg och Ulf Ekberg. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, 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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