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Projekttitel
Utvardering av immunsvaret vid aktiv och latent tuberkulos

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenimnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Klaganden har tidigare fatt godkannande av Etikprévningsmyndigheten for en studie av
immunologiska monster hos personer med tbc respektive friska personer. Resultaten ska ligga till
grund for forbattrad tbc-diagnostik och for 6kad forstaelse av vilka immunologiska monster som
skyddar mot utveckling av tbc.

| en dndringsansodkan avser klaganden att validera sina fynd i populationer fran andra ldander genom
samarbete med forskare i USA, Italien och Tyskland. Dessa har tillgang till plasma eller celler som
antingen redan ar analyserade eller kan anvandas for analys vid svenskt laboratorium. Proverna
kommer ursprungligen fran atta lander i Afrika, Asien och Europa. Till sin dndringsansdkan har
klaganden fogat etikgodkannanden fran sina forskningspartners i USA, Italien och Tyskland.

Etikprovningsmyndigheten begarde komplettering med 6versattning till svenska av de inlamnade
etikgodkdnnandena fran andra lander. Nar kompletteringen inte inkom, avslogs dandringsansokan.

| 6verklagandet framhalls att Etikprovningsmyndighetens beslut ” ... i praktiken skulle betyda att alla
forskargrupper med internationella samarbeten dar man delar prover eller data skulle behdva
Oversatta sina samarbetspartners etiktillstand.”

Skal for beslutet

| internationella forskningssamarbeten kan olika delar av forskningsprocessen ske i olika lander. Ett
svenskt etikgodkdannande galler de delar som utfors i Sverige, i denna studie laboratorieanalyser och
sammanstallning/bearbetning/analys av data. Provtagning och inhamtning av kliniska uppgifter som
sker i andra lander faller under respektive lands regelverk. | internationellt forskningssamarbete far
det godtas att respektive land uppger att man har etiskt tillstand i sitt land for den forskning som ska
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bedrivas dar. Overklagandeniamnden anser darfér att Etikprévningsmyndighetens begirda
komplettering med Oversattning av etikgodkdannanden fran 6vriga lander inte borde ha gjorts.

Den aktuella dndringsansdkan galler validering i andra populationer av en studie som tidigare
godkants av Etikprovningsmyndigheten. Att de laboratorieanalyser och databearbetningar som
genomfors i Sverige kommer att omfatta ett utokat antal forskningspersoner innebar enligt
Overklagandenimnden inga patagliga nytillkomna forskningsetiska risker jamfért med den godkinda
grundansodkan. Samtidigt innebar valideringsstudierna att kunskapsvinsten dkar. Forskningen ska
darfor godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Gert Helgesson, Anna Sarkadi,
Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har dessutom
ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Norell Bergendahl och Stina
Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjécrona deltagit.
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