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Projekttitel
Probiotika och biomarkorer vid irritabel tarm (IBS); BIO-IBS

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Kéanslig tarm, IBS (Irritable Bowel syndrome) ar en ofarlig stérning i mag-tarmkanalen som drabbar ca
4 % av svensk befolkning. Symtomen varierar och kan besta av obehag sdsom magsmarta,
uppblasning, férstoppning och/ eller diarré, men ingen synlig organskada. Orsaken &r inte kand, men
besvaren kan utlosas av stress eller viss mat. Behandlingen bestar av symptomlindring med
lakemedel, diet och psykologisk behandling.

Alla djur inklusive méanniskan koloniseras fran fodelsen under hela livet med manga olika bakterier i
ett sorts ekosystem, mikrobiom. Huden tacks av bakterier och minst hélften av tarminnehallet utgérs
av bakterier. Dessa bakterier stottar generellt immunsystemet och skyddar mot skadliga infektioner.
Manniskan har dven i alla tider anvant bakterier for att bade lagra mat och forbattra smaken.
Probiotika definieras av WHO som levande bakterier som om de administreras i tillrdcklig mangd kan
forbattra halsan, till exempel som i surnad mjolk, yoghurt. Man tror att effekten kan vara
immunmodulerande, hdmma patogena bakteriers tillvaxt eller paverka tarmens permeabilitet.
Probiotika bedoms inte vara farligt for friska individer och de koloniserar inte tarmen permanent
utan behover tillféras kontinuerligt. Studier pa just IBS hittills har inte visat nagra storre effekter.

| den aktuella studien ska personer med IBS inkluderas i en randomiserad dubbelblindad studie med
behandling av probiotika jamfort med placebo. Rekrytering sker pa 6ppenvardsmottagningen pa
kliniken samt via annonser pa andra deltagande klinker. Probiotika i detta fall utgors av tva stammar
av L. reuteri (BG-R46 och ATCC PTA 6475), som var for sig har anvants av manga personer utan
biverkningar. Behandlingen ska fortga under 12 veckor med intag av en kapsel tva ganger om dagen.
Vid ett forsta besok gors en screening infor beslut om deltagande liksom ytterligare information och
inhdmtande av samtycke. Vid ett andra besok gérs randomiseringen och behandlingen inleds.
Kontakt via ett telefonsamtal sker efter halva behandlingstiden och vid tredje bestket avslutas sjalva
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behandlingen. Studien avslutas for forskningspersonen vid ett avslutande besok efter tre manader.
Vid besoken ska ett flertal validerade enkater besvaras om symptom, kanslor, depression, kost,
undvikande beteende, arbete och aktivitet. Mellan beséken varannan vecka far forskningspersonen
tva formulér att besvara om mag-tarmsymptom, samt vid 9 slumpvisa dagar ska dven fragor om
fodointag besvaras. Vid tre tillfallen tas blodprov pa 60 ml, urinprov tas en gang och avféringsprov
och saliv tre ganger. Vid tva tillfallen gors en bukoversikt med réontgen for att undersoka
tarmpassagetid efter intag av rontgentdta markorer. Denna del i studien kommer att innebara en
straldos pa 0,4 mSy, vilket ar en niva val under bakgrundsstralningen for ett ar. Forskningspersonerna
kan dven sjalva vilja tillagg med extraundersokningar sasom rektal barostatundersékning om
kdnslighet for tryck i andtarmen, sigmoideoscopi med 12 biopsier som tas 25-30 cm upp i tarmen och
ibland i kombination med en konfokal laserendoskopi for att dven mata tarmslemhinnans
genomslapplighet av i detta fall intravendst administrerat fluorescein. En fjarde extraundersokning ar
magnetkamera avseende tarmens innehall och rérelsemonster. Deltagande i varje sadant
extramoment renderar en ersattning pa 1000 kronor. Alla metoder ar valetablerade och anvands i
kliniken och innebar sma risker forutom i séllsynta fall blodning efter biopsitagning vid
extraundersékningen med sigmoideoscopi. Man planerar att rekrytera 252 forskningspersoner enligt
powerberakning och under en tre-arsperiod.

Etikprovningsmyndigheten avvisar ansdkan 2025-09-09 med motivering att genmodifierad probiotika
ska anvandas for att behandla IBS och att ansékan darfoér ska hanteras via Lakemedelsverket (LMV).

Klaganden invdnder mot beslutet eftersom studien inte hanterar genmodifierad probiotika.
Produkten ar framstalld genom selektiv odling och naturlig rekombination och isolerades
ursprungligen fran human bréstmjolk. Produkten ar alltsa inte ett genmodifierat preparat utan
raknas som ett kosttillskott och ar godkéant i Sverige. Klaganden motiverar dven att andra studier pa
bada dessa bakteriestammar ar godkadnda av Etikprovningsmyndigheten tidigare i studier av
depression, nefrit och osteopeni. Man ber darfér om en omprdévning av beslutet.

Etikprévningsmyndigheten provar pa nytt drendet vid ett sammantrade och beslutar 2025-10-07 att
det framsta skalet till avvisning ar att studien ar att betrakta som en klinisk lakemedelsprévning och
att ansokan darfor ska hanteras av LMV.

Klaganden vander sig da till LMV for radgivning. LMV klargér i en allman information och vagledning
att for att en aktivitet ska betraktas som en lakemedelsprévning enligt prévningsforordningen CTR
536/2014 ska tva villkor vara uppfyllda; dels att det som prévas klassas som ett |ldkemedel, dels att
syftet ar att uppfylla kraven pa en klinisk prévning. Likemedel ska innehalla dtminstone en
medicinskt aktiv substans for att forebygga, lindra eller bota sjukdomar och maste godkannas for att
sdljas. LMV bedémde att produkten inte ar ett I1akemedel utifran innehallet och skriver vidare att en
provning av en produkt som inte klassificeras som lakemedel inte heller bér betraktas som en klinisk
lakemedelsprévning aven om syftet med studien ar medicinskt och/eller att sjuka manniskor
inkluderas i studien.” LMV uppfattar alltsa att syftet 4r medicinskt, men inte att utveckla lakemedlet.
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Efter att ha fatt in detta svar fran Léakemedelsverket 2025-12-02 har klaganden bett
Etikprévningsmyndigheten om rad hur man ska ga vidare i arendet eftersom de fatt motsatta rad
fran Etikprovningsmyndigheten och LMV. Etikprovningsmyndigheten har darefter beslutat att lamna
drendet till Overklagandendmnden.

Skal for beslutet

Lakemedel ar preparat for att forebygga, diagnostisera, lindra eller bota sjukdomar och som
innehaller minst en aktiv substans. | detta fall ska ett kosttillskott, och inte ett lakemedel, testas for
ett medicinskt syfte och darav ska projektet provas enligt etikprovningslagen, da projektet innefattar
bade kansliga personuppgifter, syftar till att paverka forskningspersonerna och omfattar studier pa
biologiskt material. Detta kosttillskott ar inte tidigare provat vid IBS, men liknande probiotika har
anvants och har visat sig ha en mycket Iag biverkningsrisk. Enligt Overklagandendmndens mening &r
saledes riskerna sma och behandlingen skulle kunna innebara nytta och lindra symptom. Mot
bakgrund av detta kan projektet godkdnnas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg,
Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz,
Elisabeth Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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