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KILAGANDE

Region Skane
Skénevard Sund
Helsingborgs Lasarett
251 87 Helsingborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avdelning 1, beslut den 2 oktober 2014, dnr
2014/454

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

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Vad innebar “normal” brostmjolk? Socio-kulturella, miljomassiga och
mikrobiologiska aspekter pa sammanséttning av méansklig mjolk

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

I ett internationellt samarbetsprojekt avser man att unders6ka sammanséttning av brostmjolk
fran kvinnor fran Centralafrikanska republiken, Gambia, Ghana, Kenya, Peru, Spanien,
Sverige och USA. I Sverige avser man att rekrytera 80 forskningspersoner: 40 kvinnor, som
ammar sitt barn dtminstone 5 ganger dagligen, och deras barn som ska vara i aldern 1 - 3
manader. Inklusion i studien sker efter muntlig och skriftlig information och samtycken fréan -
i tillampliga fall - bada vardnadshavarna. Man ska samla in 1 g avforing fran barnet, 30 ml
brostmjolk samt salivprov som innehaller celler fran modern. Kvinnorna far besvara enkiter
bl.a. angdende familjens socio-ekonomi, hilsa och miljé samt nutrition. Det biologiska
materialet ska skickas pa analys i Spanien och USA.

Den regionala etikprovningsndmnden har, efter att vid tva tillfillen ha inhdmtat
kompletterande upplysningar, avslagit ansokan. Som skl for beslutet angavs bl.a. att det inte
framgick vilken typ av genanalys som planerades och att informationen om
personuppgiftslagen inte var korrekt i den skriftliga informationen till forskningspersonerna.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Viistra Jarnviigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Klaganden har nu reviderat den skriftliga informationen till forskningspersonerna och gett
ytterligare komplettering samt begér att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprévningsnimndens bedéomning

Klaganden har, pé ett sdtt som far anses vara tillfredsstillande, bemétt de invéandningar som
den regionala etikprévningsndmnden rest.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vidrde. Riskerna for forskningspersonerna, liksom intranget i den personliga
integriteten, fér betraktas som helt ringa om man genomfor projektet si som klaganden
onskar. Forskningen ska dérfor godkénnas.

Med &ndring av den regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkan.

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

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, Peter
Hoglund, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. 1
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson, Bimbi
Ollberg, Birgitta Hiibinette och kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.
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PROTOKOLL 2014/9
Sammantride 2014-10-02 k1 1300 - 1530 Sidalav3
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Nirvarande

Ledamédter

Ovrig niirvarande

Ordftrande
Gunilla Hedesten Nordin

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Rolf Ljung, vetenskaplig sekreterare

Lars Edvinsson

Eva Maria Feny®d, deltog ej i punkten 2.6 pga jiv
Arkadiusz Siennicki-Lantz

Gunnar Engstrém, deltog &j i punkterna 2.5 och 2.8 pga jiv
Ingvar Syk, deltog ¢j i punkten 2.1

Lil Traskman-Bendz

Foretrddare for allménna intressen
Lars Olin

Asa Egnér

Lars Karlsson

Liliana Lindstrém

Administrativ sekreterare

Eva Elvstrand

utdrag ur protokoll

§4

Dnr 2014/454
Foredragande
Lil Traskman Bendz

Ansokningar som varit upptagna pa tidigare méten

Punkten 4.1

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomftr projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Vad innebédr "normal” brostmjolk? Socio-kulturella, miljéméassiga och mi-

krobiologiska aspekter pa sammansittning av mansklig mjolk

Postadress  Bankgironr
Box 133 793-9861
221 00 LUND

Hamtstdlle 12

Organisationsnr  BesGksadress Telefon E-mejl Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-222 4180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
223 61 Lund 046-222 4312 irene barsegard(@epn.lu se
046-222 4616 ann-marie.kellner(@epn.lu se
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PROTOKOLL 2014/9
Sammantridde 2014-10-02 kil 1300 - 1530 Sida 2 av 3
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Beslut

Namnden har vid tva tillfillen gett sskanden mdjlighet att komplettera an-
sokan enligt nimndens protokoll den 7 augusti och 4 september 2014.
Nidmnden finner att kompletteringarna inte pa ett tillfredstdllande sétt be-
svarat nimndens fragor eller krav pa fordndringar. Som exempel pa kvar-
varande icke besvarade frigor/icke genomftrda korrigeringar kan foljande
namnas:

1) Det framgar inte vilken typ av genanalys man planerar — &r det ett
antal kéinda gener man avser studera eller &r det helgenom screening
for att soka associationer. Patientinformationen behéver inte inne-
halla uppgift om exakt namngivna gener men ska ge forséksperso-
nen en uppfattning pa vilket sitt hennes gener studeras och vilken
information man kan f&, t.ex. att man endast studerar genvariation
som har med brostmjdlkskomponenter att gora. Som patientinform-
ationen &r skriven uppfylls inte detta krav.

2) Informationen om personuppgiftslagen (Pul) &r inte korrekt. Reg-
ion Skane &r huvudman for studien, vilket ska framga i information-
en, och har ddrmed personuppgiftsansvar. Kontaktuppgifter ska fin-
nas till Region Skénes personuppgiftsansvarige. Stkanden Linda
Kvist 4r inte personuppgiftsansvarig.

3) Prover som tas ska forvaras i biobank och vara kodade med kod-
nyckel i sdkert forvar. Personuppgifter ska inte folja med prover till
USA utan endast kodade prov med kodnyckel i Sverige. Hela styck-
et om PuL och identifikation av prover i patientinformationen &r inte
enligt gédllande foreskrifter.

4) Patientinformationen och samtyckesblanketten innehéller fortfa-
rande ett antal sprakliga felaktigheter som negativt kan paverka en
tilltankt forsokspersons intryck av studien

5) Namnden efterfragade uppgifter om statistiskt underlag for att
kunna beddma den vetenskapliga kvalitén. Att inkludera patienter i
en studie vars design inte tillater vetenskapligt korrekta slutsatser ar
inte etiskt acceptabelt. Ndmnden accepterar dock den ndgot bristfil-
liga argumentation som presenterats betraffande studiegruppens stor-
lek och noterar att statistisk kompetens konsulterats av studieled-
ningen i USA.

Postadress
Box 133
22100 LUND
Hamtstalle 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Besdksadress Telefon E-mejl Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-222 4180 eva.elvstrand(@epn.lu.se WWW.epn.se
223 61 Lund 046-222 4312 irene.barsegard(@epn.lu.se
046-222 4616 ann-marie. kellner@epn.lu.se
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S6kanden har inte, trots mdjlighet vid tva tillfillen, pa ett tillfredstillande
sitt besvarat nimndens fragor och modifierat ansdkan enligt nimndens an-
visningar. Ndmnden avslar darfor anstkan.

Betréffande hur man &verklagar, se bilaga 2.

Att utdraget §verensstimmer med originalet intygar:

~

Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare
Ttn 046-222 41 80

Expedieras till:

Postadress Bankgironr Organisationsnr Besiksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-222 4180 eva.elvstrand@epn.lu. se WWw.epn.se
221 00 LUND 22361 Lund 046-222 4312 irene barsegardi@epn lu.se

Hamtstalle 12 046-222 4616 ann-marie kellner@epn.lu.se
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