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Projekttitel: Immunf&rsvaret vid RSV infektion

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

RS-virus &r en vanlig orsak till luftvagsinfektioner hos spadbarn och kan da ge mycket svar, dven
daodlig, sjukdom. | vuxen dlder drabbas framfor allt personer med nedsatt immunforsvar av allvarlig
RS-orsakad luftvagsinfektion. Forskarna avser att studera RS-virus och immunférsvar i olika
kroppsvatskor (fran nasa, svalg, saliv och blod) under pagaende infektion hos barn och vuxna och
under det efterfdljande aret. Forskningspersoner med olika svarhetsgrad av RS-infektion och
symtomfria personer med RS-virus samt friska barn och sjukvardspersonal planeras inga i studien.
Studien omfattar hdgst 200 barn och 50 vuxna. Informerat samtycke inhdmtas frén
forskningspersoner eller deras vardnadshavare. For personer som visar sig ha RS-virusinfektion avser
man att analysera prover ur Region Ostergétlands biobank.

Etikprovningsmyndigheten efterfragade kompletterande information pa en rad punkter, bl.a.
rérande provtagning hos barn, vilka analyser som skulle utféras, informationen till
forskningspersonerna och samtycke. Sedan den huvudansvariga forskaren inkommit med
kompletteringar har myndigheten avslagit ansdkan. Huvudskalen var att studiens nytta inte
beddmdes vara tillrdcklig for att uppvéga det obehag och trauma som barnen skulle utsattas for vid
provtagningarna samt att informationen till forskningspersoner respektive vardnadshavare, trots
kompletteringar, var bristfallig.

| 6verklagandet framhalls bl.a. RS-virusinfektionernas kliniska betydelse, ocksa pa global niv4, att
den planerade studien kan bidra till battre behandlingsstrategier samt att man kan finna nya
riskmarkorer for svar RS-virusinfektion.
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Skal for beslutet

Sedan grundansdkan med bifogad forskningsplan lamnades in har klaganden gjort
omfattande modifieringar. Aven i den reviderade forskningsplanen saknas berakningar av
statistisk kraft; det gar darfor inte att bedoma om antal forskningspersoner i de grupper som ska
studeras dr adekvat och om forskningen kan ge svar pa de allmént halina fragestallningarna. |
kontrollgruppen kommer blodprover att tas enbart for forskningsandamal vid tva tillfallen, ndgot
som barnen kan uppleva som plagsamt och som kan innebdra ett intrang mot deras fysiska
integritet. Overklagandendmnden delar Etikprévningsmyndighetens bedémning att eventuell
kunskapsvinst inte vager tyngre dn de ingrepp barnen kommer att utsattas for.

Overklagandendmndens beslut fr enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina
Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjécrona deltagit.

Pa Overklagandendmndens vignar

nn-Christine Lindeblad
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