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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 3 mars 2020, dnr 2019-06516, se bilaga

Projekttitel: YBRC Ungt blod foryngrar celler
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden #ndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Den klagande avser att ge upprepade transfusioner av plasma fran unga mén till aldre per-
soner med alzheimer/glomska, parkinson och hjértsvikt. Det bakomliggande antagandet ér att
denna plasma innehaller foryngrande faktorer som kan bota dessa sjukdomar. Man planerar
att gora jamforelser fore och efter behandlingen samt efter 1 ar betrdffande bland annat labo-
ratorieprover (ospecificerade), avbildningar av hjirnan samt métningar av fysisk formaga och
hjarnfunktioner.

Etikprovningsmyndigheten har bedomt att den klagande saknar den vetenskapliga kompetens
som anges i1 11 § etikprovningslagen, att projektets nytta &r mycket begridnsad samt att forsk-
ningen innebdr betydande risk for forsékspersonerna.

[ sitt dverklagande dokumenterar den klagande att hon ar disputerad och specialist i allmén-
medicin och socialmedicin. Dessutom papekar hon att tva kliniska professorer deltar i pro-
jektet. Hon framhaller att risker saknas och att de potentiella kunskapsvinsterna for samhillet
ar stora.

SKAL FOR BESLUTET

Den klagande ar disputerad, om én inom ett helt annat forskningsfélt, men hon redovisar
ingen vetenskaplig verksamhet under de senaste 16 aren. Tva av de deltagare i forskargruppen
som anges 1 ansokan har ddremot omfattande erfarenhet av klinisk forskning.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
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Box 1035 Www.onep.se
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Bedomningen av det vetenskapliga underlaget for den aktuella ansokan forsvéras av att refe-
renser anges pé ett okonventionellt sétt. De flesta av referenserna kan dérfor inte granskas.
Klaganden hénvisar till djurexperimentella studier frén en enda forskargrupp. For klinisk
nytta dberopar den klagande underlag fran muntliga presentationer (Ted Talks) och dagspress
men endast en peer review-granskad publikation (med uppenbara metodologiska brister). For-
soksupplagget (fore-efter-studie) &r suboptimalt for att utvédrdera en ny terapi. Informationen
till forsdkspersonerna ger inte en réttvisande bild av kunskapsldget. Den amerikanska
myndigheten Food and Drug Administration har nyligen varnat for riskerna med plasmaéver-
foring frén unga friska till &ldre sjuka personer (https://www.fda.gov/news-events/press-
announcements/statement-fda-commissioner-scott-gottlieb-md-and-director-fdas-center-bio-
logics-evaluation-and-0).

Overklagandenamnden bedomer att det vetenskapliga underlaget, pé det sitt som det redo-
visas i ansokan, ar otillrackligt for att bedoma mojliga kunskapsvinster och for att motivera en
experimentell behandlingsstudie hos méanniskor.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Gert Helgesson, Kjell Asplund (fore-
dragande), Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slut-
liga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei och Bimbi
Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit

Pé dverklagandenamndens vagnar
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Sokande forskningshuvudman
The Fountain AB

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
YBRC Ungt blod foryngrar celler

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan.

Skal for beslutet

Enligt 11 § etikprévningslagen far forskning bara godkidnnas om den ska utféras
av eller under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behdvs. Med det menas fér svenska férhallanden nérmast en

forskare med doktorsexamen, eller motsvarande utlandsk examen (jfr prop.
2002/03:50 s. 100).

Etikprovningsmyndigheten bedomer att det saknas vetenskaplig kompetens
avseende den forskning projektet avser. Dessutom beddms att nyttan av
forskningsprojektet, som det har beskrivits, vara mycket begrdansad samtidigt
som forskningen innebar en betydande risk for forskningspersonerna.

Det hér beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

P& Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hano
Ordforande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordforande

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Cecilia Hano, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, infektionsmedicin, féredragande, vetenskaplig
sekreterare

Stefan Hansson, obstetrik och gynekologi

Joakim Ekstrand, psykiatri

Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin

Aleksander Giwercman, reproduktionsmedicin

Anna Rignell-Hydbom, miljo- och arbetsmedicin

Saema Ansar, neurokirurgi, hjart-karlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi

Ledamoter som foretrader alimanheten
Bernt Nilsson

Kerstin Gustafson

Lena Olofsdotter

John Roslund

Ingrid Karlsson

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens féretradare: ||| N

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 02 00 | Box 2110, 75002 Uppsals | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far dverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren Gverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast overklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden for etikprévning.

Etikprévninqsmyndiq heten registrator@etikprovning se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





