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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN - BESLUT Dnr O 32-
2005-07-21

KLAGANDEN

Karolinska Institutet

Sektionen for Neurologi, R54

Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, avd 1, beslut den 1 juni 2005,
dnr 2005/535-31/1

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

(etikprovningslagen)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Studien gar ut pa att underscka olika aspekter av mekanismen bakom effekter av
interferonbehandling och annan immunomodulerande behandling vid sjukdomen multipel
skleros (MS) genom att jamfora genuttryck (s.k. mRNA) och vissa genprodukter som anses
fungera som biomarkérer for sjukdomsaktivitet hos patienter med MS, med eller utan olika
typer av behandling. Jimforelse skall ocksd ske med friska blodgivare samt patienter med
andra neurologiska eller andra inflammatoriska sjukdomar. Studien preciserar i
forskningsplanen fem olika delstudier av vilka en - under punkt 2.1 - avser férekomst av
herpesvirusinfektion (HHV-6) i relation till interferonbehandling och forekomst av
neutraliserande antikroppar mot denna behandling. Studien innebér att man samlar blodprover
och vissa enkdtuppgifter fran patienter med MS och fran de olika personerna 1
jimforelsegrupperna. Aven om det inte uttryckligen framgir av ansokningen far det
forutsittas att avsikten dr att ge forskningspersonsinformation dven for den del av studien som
avser jamforelse med patienter med andra neurologiska eller autoimmuna sjukdomar.

Regionala etikprovningsndmnden har godként studien pa vissa ndrmare angivna villkor.
Nidmnden har dock sérskilt angett att moment 2.1 i forskningsplanen (séledes den del som
avser HHV-6) inte finns med i sjdlva ansdkan och ddrfor inte omfattas av nédmndens
godkinnandebeslut. ‘

Klaganden har 6verklagat beslutet sdvitt avser den regionala ndmndens stillningstagande att
punkt 2.1 i forskningsplanen inte omfattas av beslutet.

Centrala etikprovningsndmnden finner visserligen att formuleringen av savél fragestéillningar
som beskrivning av de olika delmomenten &r ndgot otydligt beskrivna i sjdlva
ansdkningshandlingen. Den fragestillning som avses i1 punkt 2.1 av forskningsplanen torde i
ansokningshandlingen avsetts vara inkluderad i en allmént hallen beskrivning, enligt vilken
man vill underséka om patienter som utvecklar neutraliserade antikroppar “skiljer sig pa
andra vis” frdn dem som inte utvecklar sddana antikroppar. Det far dock beaktas att
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uppgifterna om projektet enligt de anvisningar som ldmnas for utformningen skall kunna
forstas av lekmén och att terminologi som kriver specialkunskaper bér undvikas. Analyser av
herpesvirus ndmns 1 savédl projekttitel som vetenskaplig fragestdllning och bland
undersokningsvariabler. Forskningsplanen, som dven den far anses utgéra en del av
ansokningen, tydliggor de olika delarna i studien.

Centrala etikprovningsndmnden finner med hédnvisning till det anférda att den regionala
ndmndens godkidnnande borde ha avsett ocksa den del av ans6kan som avser studier av HHV-
6 och dess relation till interferonbehandling.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den del av forskningsprojektet som avser studier av HHV-6 och dess
relation till interferonbehandling

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter Hoglund, Sighild

Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.
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Sammantride i Stockholm

Avdelning 1

NARVARANDE

Ledamaéter

Olof Forssberg, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare, (klinisk farmakologi)

Maria Eriksdotter-Jonhagen (medicin, geriatrik)

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap), deltar bara i drendena 2005/541och 2005/360
Kristina Gemzell-Danielsson (gynekologi, obstetrik), deltar inte i motet; skrifilig
foredragning i drendena 2005/546 och 2005/555

Anna Kemell (pediatrik)

Bemt Lindelof (dermatologi, medicin)

Lars Lundell (kirurgi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi)

Anette von Rosen (kirurgi)

Elisabeth Dingertz (allmdnforetrddare)

Stig Nyman (allmdnforetrdidare)

Ovriga
Jan Levin, ordforandens ersdittare
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1

Ordféranden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
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. . utdrag ur protokoll 2005/1:5
Diarienummer
Foredragande

2005/535-31/1 Sokande: Karolinska Institutet

M Eriksdotter-Jonhagen Behorig foretridare:
Projekt: Immunmodulerande behandling av patienter med multipel
skleros: analys av aktivitetsmarkdrer, neutraliserande antikroppar och
virusaktivitet
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Niamnden godkdnner forskningen pa villkor

e att informationen till forskningspersonerna kompletteras med
uppgift om mingden blod (50 ml) som skall tas varje gang, om
den totala volymen blod som skall ldmnas samt om
forskningspersonens ritt att avbryta sitt deltagande nir som
helst utan att behdva uppge skil,

e att det utarbetas information till friska forskningspersoner samt

e att informationen kompletteras med information om
personuppgiftsbehandlingen (se forslag i underbilaga 1) och
informerat samtycke om biobank (se forslag 1| underbilaga 2).

Néamnden erinrar om att moment 2.1 1 forskningsplanen inte finns med i
ansokningen och ddrfor inte omfattas ndimndens godkénnande.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Att den avskrift 1 transumt dverensstimmer med

originalet jntygar:
/
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Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

Beslut expedierat 2005-06-07

Kansli:

Regionala etikprovningsnamnden 1 Stockholm
Besdksadress: Nobels vig 12 A

Postadress: Box 289, 171 77 Stockholm

Telefon: 08-5248 6472 (direkt)

E-mail: Lena.Creutzer. Waldersten@stockholm.epn.se



