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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 februari 2021, dnr 2020-04732, se Bilaga

Projekttitel: Utvardering av saliv och en ny PCR metod for att skilja virala fran bakteriella infektioner
hos barn med feber

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

I grundansdkan beskrivs svarigheterna att skilja infektioner orsakade av bakterier fran virusorsakade
infektioner, sarskilt hos sma barn. Detta gor att manga barn behandlas i on6dan med antibiotika.
Forskarna avser att undersoka om uttrycket av tva gener involverade i immunférsvaret kan anviandas
tillsammans ("genetisk signatur”) for att sarskilja bakterie- fran virusinfektion hos barn under ett ars
alder. Man 6nskar ocksa folja antikroppssvaret efter luftvdgsinfektion. Provtagningen innefattar nés-,
saliv- och vendsa blodprover. Provtagningarna upprepas efter 2—3 veckor (hos de barn som visat sig
ha virusinfektion) och efter ett ar (alla barn). En kontrollgrupp utgors av barn med planerad
blodprovstagning men utan luftvagssymtom. Sammanlagt planeras 80 barn ingd i studien.

Etikprovningsmyndigheten begarde kompletteringar pa en rad punkter betraffande bl.a. studiens
syfte, provtagningar, statistiska berdkningar och samtyckesformularet. Myndigheten begérde senare
ytterligare kompletteringar rérande antalet barn som planeras inga i studien. Sedan dessa
kompletteringar inkommit har myndigheten avslagit ansékan med motiveringen att sma barn skulle
exponeras for invasiva procedurer och att de statistiska berdkningarna av hur manga
forskningspersoner som behdvde inga i studien kunde ifragasdttas. Forskningsprojektets nytta
bedomdes inte dverstiga riskerna.

| sitt 6verklagande har klaganden utforligt motiverat antalet barn som planeras inga i studien och
blodvolymerna vid provtagningen. Klaganden redogor for atgarder for att minska barnens
smartupplevelse.

Skal for beslutet

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning bara godkdnnas om de risker som forskningen kan
medféra for forskningspersonens halsa, sékerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga vdrde. Det kliniska problemet att skilja bakterie- fran virusinfektion ar betydande,
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nagot som har implikationer for antibiotikaanvandningen hos smé barn. En summarisk
litteratursokning visar att det under senare ar publicerats flera studier med lovande resultat av
anvandning av olika genetiska signaturer som markorer for bakterie- respektive virusinfektion.
Studien beddoms ha viss potential att tillfora ny vardefull kunskap. Provtagningarna ar delvis invasiva
men klaganden har vidtagit atgdrder for att minska barnens smartupplevelser. Den ursprungliga
etikansdkan var oklar pa manga punkter. Genom kompletteringar till Etikprévningsmyndigheten och
utforliga beskrivningar i 6verklagandet har klaganden dock pa ett tillfredsstéllande sdtt motiverat
provtagningarna och antalet forskningspersoner. Overklagandeniamnden finner darfor att
forskningsprojektet kan godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Ann
Wennerberg, Gert Helgesson, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och
Birgitta Hubinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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