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Projekttitel
Klinisk och mikrobiell profilering av ansiktshud fran oralt probiotiskt tillskott

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden fér etikprévning godkanner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Undersokningen ar en dubbelblind, placebokontrollerad s.k. pilotstudie dar avsikten &r att undersoka
eventuella effekter pd ansiktshuden efter oralt intag av probiotika. M&n och kvinnor i &ldrarna 18—65
ar, 60 i varje arm, ska under 8 veckor dagligen ata en kapsel av studieprodukten. Denna produkt &r
egentillverkad ren probiotika (LP299V), probiotika med tillskott av niacin och barextrakt, eller
placebo. S3 kallade icke-invasiva kliniska parametrar i ansiktet ska matas f6r att utvirdera huden fore
och efter kosttillskotten. Forskningspersonerna fotograferas och provtagning av hudens mikroflora
gors genom svabbning. Proven ska sekvenseras i Danmark eller nagot annat europeiskt land for att
bestamma bakterietyper. Nar studien inleds samt i mitten och i slutet av den, férviantas
forskningspersonerna fylla i frageformular om upplevd hélsa. Data kodas.

Etikprovningsmyndighetens beddmning var att ansékan saknade en tydlig vetenskaplig fragestallning
och att det dven saknades en etisk analys. Det framgick inte heller hur sokanden avsag att rekrytera
forskningspersoner och saval adekvat forskningspersoninformation som samtyckesformular
saknades. Sa som detta projekt beskrevs kunde det enligt myndigheten inte betraktas som forskning
och ansokan gick inte att bedéma fran forskningsetisk synpunkt. Myndigheten avslog darfér ansokan.

Klaganden har forklarat att man avser att rekrytera friska volontarer fran sin egen organisation vid
Oriflames huvudkontor i Stockholm dér cirka 300 personer arbetar och framhallit att inga metoder
som kommer att anvandas ar skadliga for deltagarna. Information till forskningspersoner och
samtyckesblanketter har bifogats.
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Skal for beslutet

Overklagandendmndens bedémning &r att forskningen, med den uppdaterade forskningsplan som
presenterats i 6verklagandet, mdjligen kan ge en kunskapsvinst, samtidigt som riskerna med studien
ar mycket sma. Enligt 14 § etikprovningslagen ska fragor om information och samtycke dgnas sarskild
uppmarksamhet vid etikprévningen bl.a. om forskningspersonen star i ett beroendeférhallande till
forskningshuvudmannen eller en forskare. Overklagandendmnden bedémer att tillvigagangssattet
vid rekryteringen av foretagets anstallda som forskningspersoner far anses godtagbart. Darmed kan
den forskning som avses i ansékan godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och Johan Fritzell, samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Amelie
Metz deltagit.
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