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KLAGANDE
Swedish Gut Project
Gutfeeling labs AB
Medicon Village
Scheelevégen 2

223 81 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Lunds beslut den 29 augusti 2017, dnr 2017/608, se bilaga

Projekttitel: Tarmfloran och hélsa hos allménheten.
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden upphéver det dverklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndmnden f6r fortsatt handldggning.

BAKGRUND

Projektet har som utgédngspunkt att manniskan lever i symbios med sin tarmflora men att det
saknas kunskap om vad som dr normal tarmflora och om mdojligt samband mellan olika
hélsotillstdind och sammansattningen av tarmfloran. Vidare papekas det 1 ansékan att man
forutom bakterier behover analysera eventuell svamp och parasiter for att f4 en komplett bild
av tarmfloran. I det aktuella projektet planerar man att digitalt, via sociala medier, rekrytera
forsokspersoner for att erbjuda analys av tarmfloran och pa detta sétt bygga pa den redan
inrdttade biobanken (registreringsnummer 898). Deltagaren far information via s6kandens
hemsida dér det finns information om projektet, mdjlighet att ge sitt informerade samtycke
och formuldr med fragor relaterade till hdlsa och livsstil. Férsdkspersoner far provtagnings-
material och instruktioner hemskickat och far mot betalning for analys tillgéng till sina
resultat (tarmflorans profil) via personlig sida pa forskningshuvudmannens hemsida.
Mgjlighet till egenbehandling t.ex. vid 6vervaxt av svamp eller parasiter avses ges via web-
lankar.

Den regionala namnden noterar att skanden — trots att det saknas vetenskaplig och medicinsk
kunskap om vad som ar en normal tarmflora samt mdjliga samband mellan olika halsotillstdnd
och tarmflorans sammanséittning — har for avsikt att, mot betalning, ge forskningspersonerna
rdd och rekommendationer for egenvard. Namnden har ansett att detta inte ar forskningsetiskt
acceptabelt och har darfor avslagit ansékningen.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Klaganden har dndrat det projekt som avses med ansdkningen pa sé sitt att webléankar,
referenser, rad eller reckommendationer for egenvard uteslutits fran projektplanen.

SKALEN FOR BESLUTET

De forhallanden som ligger till grund for den regionala ndamndens avslagsbeslut — att
forskningspersonerna ska ges rdd och rekommendationer for egenvérd — finns inte ldngre med
i projektplanen. Den regionala nimnden har inte prévat den dndrade ansdkningen.
Ansokningen bor darfor aterforvisas till nimnden for fortsatt handlaggning.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte ¢verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina Méki-Torkko, Kjell Asplund, Anders
Bréndstrém, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av
Elina Méki-Torkko. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina
Gunnarsson, Christina Eintrei, Elena Namli, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsnamndens vdgnar
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Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Nirvarande

Ledaméter Ordf6rande
Linda Palmenis

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens

Margareta Reis, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i punkten 2.8 pga. jiv)
Annelie Carlsson

Per Katzman (deltar €j i punkten 2.13 pga jiv)

Karin Leandersson (deltar €j i punkterna 2.9 och 2.11 pga jiv)

Bodil Ohlsson

Anna Rignell-Hydbom

Ellen Tufvesson

Eva Tuninger (vetenskaplig sekreterare i punkten 2.8)

Malin Wennstrom (deltar ej i punkterna 2.14-2.17, punkterna 4.1, 4.3 och 4.4 samt § 5)

Foretridare for allménna intressen
Donal Gaynor

Amela A Hodzic

Ingrid Karlsson

Kristina Lindbage

Gunilla Lundstrém

Ovriga nirvarande Iréne Barsegard, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll

§2 Ansékningar om godkinnande av nya forskningsprojekt

2.2
Dnr 2017/608

Foredragande Forskningshuvudman
Bodil Ohlsson Swedish Gut Project

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Tarmfloran och hilsa hos allménheten.

Beslut
AnsoOkan avslas.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr Besoksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamtstalle 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn. lu.se
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PROTOKOLL 2017/8
Sammantrade 2017-08-29 k1 13.00 — 17.30
Sammantrddesrummet, Sandgatan 1, Lund

Skl

Enligt ansokan 4r den vetenskapliga fragestéllning som ligger till grund for
projektets utformning att identifiera samband mellan tarmflorans profil och
olika hilsotillstand utifran den databas som kommer att ackumuleras under
projektets gdng. Forskningsstudiens upplégg innebér att ett stort antal per-
soner ska rekryteras via riktad digital annonsering i olika sociala medier, dér
de hinvisas vidare till sékandens hemsida. Via hemsidan far forskningsper-
sonerna ta del av ytterligare information om projektet, fylla i ett formular
om hélsa och livsstil samt signera att de samtycker till deltagande i pro-
jektet. Varje forskningsperson skapar en ”personlig sida” med hjilp av sin
e-postadress, diar d4ven omyndiga personer kan registreras. Darefter skickar
forskningspersonerna in avforingsprov till forskningshuvudmannen fér ana-
lys och féar sedan — mot en kostnad om 650 kr per person — en analys av sin
tarmflora samt rad och rekommendationer for egenvard. Analysresultatet
samt rdden och rekommendationerna férmedlas digitalt, via forskningsper-
sonens personliga sida. Forskningspersonerna har alltsa inte nagon direkt-
kontakt med forskningshuvudmannen eller nadgon foretrddare for denne. Det
overldmnas till forskningspersonerna att sjélva vilja vilken typ av egenbe-
handling de 6nskar. Av ans6kan framgar att studien inte innefattar ndgon
form av behandling och att ndgot forsakringsskydd dérfor inte dr aktuellt.

Namnden kan se att det finns ett behov av att identifiera samband mellan
avvikelser i tarmflorans mikrober och olika hélsotillstdnd. De grundlég-
gande intentionerna bakom forskningsstudien dr darfor goda. Av ansékan
framgér dock att det enligt de ansvariga forskarna saknas vetenskaplig och
medicinsk kunskap om 1. vad som &r en normal tarmflora samt 2. méjliga
samband mellan olika hélsotillstdnd och tarmflorans sammanséttning. Trots
denna brist pa vetenskaplig och medicinsk kunskap har sékanden for avsikt
att, mot betalning, ge forskningspersonerna rad och rekommenda-tioner for
egenvard, i syfte att bygga upp en databas som sedan ska anvindas i kom-
mersiella syften. Detta kan inte anses forskningsetiskt acceptabelt.

Enligt 9 § lagen om etikprévning av forskning som avser ménniskor far
forskning godkénnas endast om de risker som forskningen kan medfora
uppvigs av dess vetenskapliga vérde. Vid en samlad bedémning anser
ndmnden att studiens nytta inte 6vervéger de risker som den innebér for
forskningspersonerna. Ansékan bor dérfér avslas.

Betréffande hur man 6verklagar, se bilaga.

Postadress
Box 133

221 00 LUND
Héamtstalle 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Bestksadress Telefon
202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se

E-post Hemsida

Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se
046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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Att utdraget Sverensstimmer med originalet intygar:

Fal v =
\Thomie Daracgenet
Iréne Barsegérd

administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12

Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

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

Hamtstille 12
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