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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om ctikprovning av forskning som avser miinniskor
(ctikprovningslagen): Insamling av blod fran allergiska och icke allergiska givare for
utveckling och kontroll av allergitester

Regionala etikprévningsnimndens beslut se Bilaga

Ansokan kommer frin ett foretag som bla. marknadstor allergitester och som {6r fortsatt
utveckling och kontroll av dessa tester har behov av blodprov frin dels personer med kiind
allergi, dels icke allergiska individer. Nagon vetenskaplig fragestillning anges inte, men det
ar tydligt att avsikten ér att utveckla precisionen av de allergitester som foretaget marknadstor
eller kommer att marknadstora. Man anger att prover ska analyseras med ctablerade
allergitester samt forskningsmetoder for allergitestning, men man avser inte nagot specifikt
forskningsprojekt utan kontinuerligt utvecklings- och kontrollarbete. Personuppgilter pd dem
som limnat blod kommer att sparas 1 en anonymiserad lista som inte kommer att avse tler in
hogst 300 individer. Proven kommer att anvindas endast av interna grupper vid foretaget.
Provtagning kommer att ske med 20 ml vendst vid maximalt sex ullfillen  per
tremanadersperiod [Grutom kapilldra provtagningar. Forskningspersonerna kommer endast att
registreras internt pi (Gretaget.

Den  regionala  etikprévningsnimnden  har  godkiint  ansékningen men pd  villkor att
forskningspersonerna rekryteras utanfor  foretaget. Motiveringen Gl detta villkor dir att
beroendetirhdllandet mellan arbetsgivare och arbetstagare 1 denna studie dr olidmpligt ur etisk
synpunkt. Klaganden har dverklagat villkoret och yrkar att torskningspersoner ska fa
rekryteras fiven inom foretaget samt antor bla. [oljande.  Etikprovningslagens forarbeten
anger att fragor om information och samtycke ska dgnas siirskild uppmiirksamhet vid
forskning diir et beroendetSrhallande kan  Srehgga mellan forskningshuvudman  och
forskningsperson, men nagot {6rbud kan inte anses {Orehigga. Donatorerna rekryteras via en
intern hemsida och inte via personlig kontakt {fran nagon provningsledare och avsikten dr att
inhimta uttryckligt och preciserat samtyceke. Dessutom framhdlls att prover ska tas av
behdriga provtagare som r de enda som kommer att ha tillgang till den kodlista som kopplar
torskningspersoner till prov, Vidare tar sig dessa provtagare genom ctt sekretessavtal att inte
till ndgon avsloja donatorernas identitet, vartor risken {6r otillborlig paverkan tran exempelvis
chefspersoner eller personer med personalansvar inom toretaget inte kan tinkas uppkomma.

Telafon A

OB-546 77 60 (8-546 44 155 KansiiLepn se




Sid 2 (2)
Dnr O 18-2007

Centrala etikprévningsnimnden har inhiimtat att foretaget sjilvt inte uppfattar studien som
vetenskaplig forskning utan som produktutveckling.

Centrala ctikprivningsniimndens bedémning

Centrala nidimnden tar forst stillning tll fragan om etikprovaingslagen dr tillimplig eller ¢j. |
toreligeande fall giiller det blodprovstagning 16r att genomf{Gra opreciserade men dnda i viss
man bedémbara laboratorietester for utveckling av befintliga allergitest. Studien kommer att
genomforas med vetenskaplig metod och den ansvarige fGr prévningarna dr vetenskapligt
skolad. Resultaten av testerna kommer i {0rsta hand att anviindas av fGretaget internt men man
uppger att det kan komma att publiceras i akademiska tidskrifter.

Som Centrala etikprovningsniimnden i dtskilliga tdigare avgdranden har Konstaterat ir
forskningsbegreppet ibland svart att avgriinsa. 1 foreliggande fall édr det (vdligt au
ansOkningen giiller produktkontroll och utvecklingsarbete inom  det berérda  {oretaget.
Utvecklingsarbete som i likhet med den aktuella studien bedrivs pa vetenskaplig grund kan
visserligen betraktas som forskning men avses inte falla under ctikprévningslagen niir svtict
dr myvndighets- eller fOretagsinternt (prop. 2002/03:50 s. 91). Vad som i detta fall uppges om
att resultatet av arbetet kan komma att publiceras dr alltor vagt for att syftet ska kunna
betraktas som annat in foretagsinternt. Det skulle leda (Or langt om sadan verksamhet inom
[Gretag - som i detta fall inte dr tidsmiissigt averiinsat utan avser ett fortlépande arbete - skulle
anscs falla under ctikprévningslagen och forutsiitta godkinnande av etikprovningsnimnd. Den
regionala niimnden hade didrfr inte bort préva ansdkningen.

Centrala etikprovningsniimnden undanrdjer det overklagade beslutet och avvisar ansékningen.
Centrala etikprovningsniimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren. Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Margarcta Biick-Wiklund och Ulrik Ringborg efter fGredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom  niirvarit  ersiittarna - Anitha
Bondestam. Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Sighild  Westman-Naeser  samt
kanslichefen Eva Grénlund.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Phadia AB
Box 6460
751 85 UPPSALA
Forskare som genomf{or projektet:
Phadia AB
Box 6460
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2007-03-30
Projektbeskrivning
[nsamling av blod frén allergiska och icke allergiska givare t5r utveckling och
kontroll av allergitester.
Regionala etikprévningsnimnden 1 Uppsala meddelar f5ljande
BESLUT
Nimnden bifaller ansékningen och godkidnner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévaing av forskning som avser minniskor den forskning som anges i
ansdkan med villkor:
Donatorer ska rekryteras utanfor fdretaget da nimnden anser
beroendefdrhillandet mellan arbetsgivare och arbetstagare i denna studie dr
oldmpligt ur etisk synvinkel.
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Nimnden férutsétter ocksa att resersétining utgar i {Srekommande fall, da inga
kostnader ska belasta forskningspersonerna for deras medverkan i studien.
Erinran

Godkidnnandet upphér att gilla om forskningen inte har pdbdrjats inom tva &r
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

P4 nimndens vignar
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Karin G6ransson
Ordfsrande

Beslutande: Karin Géransson, ordfdrande

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens: Jonas Boberg internmedicin foredragande,
Brita Karlstrém geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Lars von Knorring psykiatri, Rolf
Larsson klinisk farmakologi (vetenskaplig sekreterare), Carin Muhr neurclogi, Lars
Norgren kirlkirurgi, Susan Pfeifer barncancer, Susanne Thornhamre apotekare, Ingela
Turesson onkologi.

Ledamoéter som foretrider allmiinna intressen: Susanne Andersson, Birthe Fridh,
Sten Lundgren, Per-Olov Rapp, Eva Svensson.
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