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Regionala etikprovningsndmnden i Lunds beslut den 7 december 2017, dnr 2017/608, se
bilaga

Projekttitel: Forekomst och méngd av Akkermansia i tarmfloran hos allménheten
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Slemskiktet 1 mag-tarmkanalen fungerar som en skyddande barriér for det underliggande
epitelet. Enligt tidigare forskning &r en bakterie betecknad Akkermansia mucinofila (hérefter
Akkermansia) en av vanligaste bakteriearterna i tarmfloran hos friska vuxna och utgér cirka
5 % av den totala tarmfloran. Det finns dven studier som pévisar samband mellan olika
sjukdomar (t.ex. diabetes typ 2, hogt blodtryck, allergier hos barn och inflammatoriska
tarmsjukdomar) och lag halt av Akkermansia i tarmfloran.

Det aktuella projektet syftar till att undersoka forekomsten av Akkermansia och andra
mikrober i den totala tarmfloran. Ett annat syfte &r att undersoka huruvida forekomst och
méangd av Akkermansia varierar vid olika sjukdomstillstdnd och om hog halt av denna
bakterie ger hédlsofordelar. Vidare planerar man att identifiera skillnader i forekomst av andra
mikroorganismer &n Akkermansia i tarmfloran vid olika sjukdomstillstand. Med hjélp av
digital annonsering rekryteras forsokspersoner och erbjuds analys av tarmfloran. Efter analys
kommer proverna sparas i biobank. Deltagaren far information via sékandens hemsida dér det
finns information om projektet, mojlighet att ge sitt informerade samtycke och formulédr med
fragor relaterade till hélsa och livsstil. Bade barn och vuxna kan delta i studien.

Forsokspersonerna svarar pa enkatfragor om sjukdomar och livsstil. De far provtagnings-
material och instruktioner hemskickat och mot betalning for analys (650 kr) fér de tillgang till
sina resultat via personlig sida pa forskningshuvudmannens hemsida.
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Den regionala namnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit ansdkan med
motivering att studien har lagt vetenskapligt varde jamfort med den risk den medfor for
forskningspersonernas hélsa pa grund av den oro som kan uppkomma till f61jd av
analysresultatet. Sokanden har inte heller tillrdckligt separerat det vetenskapliga fran det
affarsmaéssiga i1 projektet.

Klaganden har s6kt bemdta den kritik som den regionala ndmnden har framfort bl.a. genom
att i ansokan och i informationen till forsdkspersonerna tydliggora att analysresultatet kan
skapa oro och att det i nuldget inte &r mojligt att ge nagra rad hur resultatet ska hanteras.
Klaganden menar vidare att risken for oro minskar eftersom deltagaren sjélv har valt att
bestilla analysen. For att 6ka studiens vetenskapliga vérde har klaganden i frdgeformuléret
lagt till en fraga om namn pa den/de ldkare som har stéllt forskningspersonens diagnos.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprévningsndgmnden delar den bedomning som den regionala ndmnden gjort och
finner att de potentiella risker som studien kan medfora inte uppvégs av dess vetenskapliga
vérde.

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

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

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar

Ly, A,

Karin Almgren %\

Ordforande
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Nirvarande

Ledamoter Ordftrande
Hanna Werth

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Yvonne Lundberg Giwercman, vetenskaplig sekreterare, deltog ej i punkten 4.4
Lars Edvinsson, deltog ej i punkten 2.14

Arkadiusz Siennicki-Lantz

Carl-Magnus Kullendorff

Yvonne Ceder, deltog ej i punkterna4.2 —4.4

Ibe Lager

Goran Holst

Liselott Lindh, deltog &j i punkterna 4.2 — 4.4

Lil Traskman Bendz

Foretradare for allminna intressen
Gertrud Ekman

Lars Olin

Jan Anders Palmquist

Asa Egnér

Ovrig nirvarande Eva Elvstrand, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll

§4 Ansokningar som varit upptagna pa tidigare méten
Punkten 4.1

Dnr 2017/608 Forskningshuvudman
Féredragande Swedish Gut Projekt
Goran Holst

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Tarmfloran och hilsa hos allménheten.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Besoksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 eva clvstrand(@epn.lu se WWW epn.se
221 00 LUND 223 50 Lund 046-2224312 trene. barsepard(@epn.lu se

Héamtstélle 12 046-2224616 ann-marie kellneri@epn.lu se
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Beslut

Forskningen far enligt 9 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor, etikprovningslagen, godkdnnas bara om de risker som den kan
medfbra for forskningspersonens hélsa, sdkerhet och personliga integritet upp-
végs av dess vetenskapliga virde.

Inledningsvis finner ndmnden att det vetenskapliga i projektet, trots papekande,
inte tillrackligt separerats fran det affarsméssiga. Patientinformationen framstar
mer som marknadsforing for den analys som Swedish Gut Projekt sdljer och nér
inte upp till de krav som stélls enligt etikprévningslagen, for vigledning se
WWW.epn.se.

Vad avser bedémningen av forskningen om férekomst och méngd av Ak-
kermansia i tarmfloran hos allmdnheten finner ndmnden att det vetenskapliga
virdet som presenterats i ansdkan dr [&gt och att forskningen medftr en risk for
forskningspersonens hilsa pa grund av oro som kan uppkomma beroende pa
analysresultatet. Namndens bedémning &r att risken inte uppvégs av det veten-
skapliga vérdet och anstkan avslas darfor.

Betridffande hur man &verklagar, se bilaga

Att utdrag jt‘iéverensstammer med originalet intygar:
e
W R

Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare
Tfn 046-222 41 80

Expedieras till:

Postadress
Box 133

22100 LUND
Hamtstalle 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Besdksadress Telefon E-mejl Hemsida
202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 eva.elvstrand(@epn.lu.se WWAV.epn.se
223 50 Lund 046-2224312 irene barsegard@epn.lu s¢
046-2224616 ann-marie kellner@epn lu.se
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