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BESLUT Dnr O 20-2015
2015-09-21

KLAGANDE
HemoCue AB

Kuvettgatan 1
262 71 Angelholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Lund, beslut den 25 juni 2015, dnr 2015/464.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: Glukosmaétning pa navelstringsblod i syfte att utveckla sékrare glukosmétning pé
neonater.

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Enligt ansokan utvecklar forskningshuvudmannen, som kan beskrivas som ett
bioteknikforetag, system for patientnéra analyser och behéver tillgang till navelstrangsblod
for sadan produktutveckling. Av det skdlet har man sokt samarbete med en
forlossningsavdelning och man planerar att i samband med forlossning inhamta skriftligt
samtycke fran en fordlder till att ta ett extra ror (hdgst 5 ml) blod frén navelstringen.
Foretaget ska inte fa nigra kliniska uppgifter kopplade till provet och detta destrueras direkt
efter analys.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkan med motiveringen att projektet inte
utgdér forskning 1 etikprévningslagens mening, bl.a. eftersom det saknas vetenskaplig
fragestillning.

Klaganden uppger att det numera finns foljande vetenskapliga frigestdllning: 1 vilka
avseenden skiljer sig populationen neonater frdn andra populationer med avseende pa
glukosmadtning i blodet? Dessutom har man @ndrat projekttiteln och kortat studieperioden fran
12 till 4 manader. Det far uppfattas som att klaganden begér att projektet ska betraktas som
forskning och att denna ska godkéannas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholn
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Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Fastin klaganden dndrat projekttiteln, gjort en viss avgransning av projektperioden och lagt
till en fragestéllning som skulle kunna besvaras med vetenskapliga metoder, sd har klaganden
inte anfort ndgot som Overtygar Centrala etikprévningsndmnden om att projektets karaktar
vésentligen fordndrats eller om att man skulle kunna besvara den nu anforda vetenskapliga
fragestdllningen genom att genomfora projektet sd som det presenterats for nimnden. Centrala
etikprovningsnimnden gor darfor samma principiella bedémning som den regionala nimnden
och finner att dess beslut inte bor dndras.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Néslund, Peter
Héglund, Ingrid Sahlin och Malou Hultcrantz efter féredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Birgitta Hiibinette, Bimbi Ollberg,
Elina Miki-Torkko och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.

Pa€entrala etikgrovningsnamndehs vagnar

A
Severin Blomstrand

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 wx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Nirvarande

Ledamdter Ordftrande
Anna Tansj6

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens
Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare
Edward Hogestitt, vetenskaplig sekreterare
Solve Elmstahl

Per Katzman

Karin Leandersson

Stig Rehncrona

Dag Wide-Swensson

Eva Tuninger

Thomas Wiebe

Foretradare for allminna intressen
Lars Fritzon
Kerstin Gustafson

Ovriga nirvarande Iréne Barsegard, Administrativ sekreterare

------------ utdrag ur protokoll

§2 Ansikningar om godkiinnande av nya forskningsprojekt

2.10
Dnr 2015/464
Foredragande Forskningshuvudman
Dag Wide-Swensson HemoCue AB

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Samarbete med Forlossningsavdelningen pa Helsingborgs lasarett for att fa

tillgang till navelstrangsblod for testning av medicintekniska produkter som
ar under utveckling.

Beslut
Ansdkan avvisas.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWWw.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamitstalle 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se




¢ROV,
ﬁ,"‘* */4,0
o 2
I >
: EPN
3 3
°
% &
* LUND *

Avdelning 2

Sida2av?2

PROTOKOLL 2015/7
Sammantride 2015-08-04 kI 13.00—17.20
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Motivering

Roérande insamling av navelstrangsblod kan det foreligga en etisk konflikt.
Navelstrangsblod anvinds idag inom bl.a. stamcellsforskning. Det finns vi-
dare en del fordldrar som onskar spara navelstrangsblod for en eventuell be-
handling av deras barn om detta skulle insjukna i nagon allvarlig sjukdom
som da kan behandlas med hjélp av stamceller. D4 méngden navelstrangs-
blod 4r begréinsat méste nyttan/virdet av en viss insamling séttas i relation
till alternativt bruk av blodet.

For att nimnden ska kunna prova anstkan kravs emellertid att den avser sa-
dan forskning som avses i 2 § lagen om etikprévning av forskning som av-
ser minniskor. Dér anges bl.a. att med forskning avses “vetenskapligt expe-

“rimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklings-

arbete pa vetenskaplig grund.

Forskning dr saledes en aktiv, planmassig och metodisk process for att fa
nya kunskaper och 6ka vetandet. Ett forskningsprojekt kédnnetecknas vidare
av att det finns en en konkret fragestéllning som forskaren/forskarna énskar
besvara.

I sékandens anstkan om godkdnnande for atgédrden att fa tillgéing till navel-
strangsblod finns ingen sadan fragestéllning. Insamling av material, i detta
fall navelstrangsblod, kan inte i sig inte betraktas som forskning. Vad s6-
kanden anfért om att blodproverna efter insamlingen avses anvindas i avi-
dentifierat skick for utveckling och testning av nya metoder eller medicin-
teknisk utrustning innebar inte heller forskning i lagens mening. Vid saddant
forhallande kan ndmnden varken prova anstkan eller limna ett ridgivande

yttrande.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

@MM 4

Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12

Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamtstalle 12

046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se



