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B E S L U T 
2014-06-18 

Dnr O 15-2014 

K L A G A N D E 
Astrid Lindgrens Barnsjukhus 
Karolinska Universitetssjukhuset 
Sektionen för pediatrisk hematologi och onkologi 
171 76 Stockholm 

ÖVERKLAGAT BESLUT 
Regionala etikprövningsnämndens i Stockholm, avdelning 1, beslut den 26 mars 2014, dnr 
2013/2198-31/1. 

Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprö vningsl agen). 

Projekttitel: Förstoppning hos barn med cancer - effekt och påfrestning vid behandling av två 
olika typer av lavemang. 

Forskningen består i en randomiserad studie där man avser att jämföra två olika typer av 
lavemang som ska ges till 50 barn med förstoppning. Studien ska genomföras på 
Barncancerenheten vid Astrid Lindgrens Barnsjukhus. De två behandlingarna som skall 
jämföras är Klyx samt en blandning av lika delar ekologisk standardmjölk och ljus sirap. Eder 
information till vårdnadshavare och inhämtat samtycke randomiseras barnen till att få 120 ml 
av ettdera preparatet rektalt. Uppgider om effekt och säkerhet samlas in på ett standardiserat 
sätt och kommer sedan att ligga till grund för statistisk jämförelse mellan behandlingarna. 

Sökanden har varit i kontakt med Läkemedelsverket för att klargöra om studien är att betrakta 
som klinisk läkemedelsprövning eller inte och fått besked att den av Läkemedelsverket inte 
klassificeras som en klinisk läkemedelsprövning. 

Den regionala etikprövningsnämnden dar avslagit ansökan och angivit att studien bör i första 
hand göras på vuxna personer som kan lämna ett informerat samtycke. Med stöd av sådana 
data kan eventuellt fortsatta studier på barn komma ifråga. 

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida 
Centrala etikprövningsnämnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se 
c/o Vetenskapsrådet 
Box 1035 
101 38 STOCKHOLM 
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Klagandcndcgär att forskningen skagodkännas och ger dessutom cn del kompletterande 
upplysningar angående dakgrundon dd studien ood do dåda dedanddngama som avses 
jämföras. 

Centrala etikprövningsnämndens dedömnmg 

Forskningen är avdot slag som dcskrivsi^^otikprövningslagcnocd får därmr genomföras 
endast eder odkgodkännandc. Klaganden dänvisar till att det gjorts andra studier på dam mod 
dc nu aktuella dedanddngama eller sådana som är mycket snarlika. Octfår uppfattas som att 
klagandon monar att dot Into dnns anledning att först göra studien på vuxnaocd senare 
eventuellt göra om don mod dam somforskningsporsonor. 

Oct dnns några viktiga oklardctoriansökan.Oot framgår into klart vilket åldcrsintcrvall som 
accepteras fördcltagama: pådo ra s t äden står 5 18 år, m e n p å n å g r a s t ä d e n nämns också 
forskningspcrsoncriåldramad-5år.Ocn volym lavemang som planoras gcs,12d ml, är don 
volym Klyx som rekommenderas till vuxna. Oct tor sig into rimligt att även små dam skafåså 
stor volym lavemang. Även om dessadristor skulle kunna avdjälpas genom att indämta 
kompletterande upplysningar så är det uppondart att on studio med endart 5d 
forskningspcrsoncr inte kan gc någon säker kunskap doträffando jämförelse av do dåda 
dedanddngama. 

Enligt 9 ^ ctikprövningslagon får forskning godkännas dara om dc risker som don kan 
medföra för forslmingsporsonemasdälsa,säkerdetocd personliga integritet uppvägs avdess 
vetenskapligavärde. Forskningsprojektet inncdär risk för odedagför forskningsporsoncrna 
samtidigt som det står klart att det inte kan ge någon deaktansvärd kunskapsvinst, det saknas 
därför förutsättningar för att godkänna det. 

Centrala etikprövningsnämnden ändrar inte det överklagade desintet. 

Oedadeslnt dar fattats avsever inBlo^ 
Peter Höglnnd,TinaOadanis,Anders Brändström oedAnn^ennerderge^^^ 
Peter fföglnnd. Vid den slutliga dandläggningen dar dessutom närvarit ersättarna Carina 
Cunnarsson,BengtCustafsson,Lena Näslundoed Kjel l Asplund samt kansliedefenAn^ 
Karin Adlgrem 

Centrala etikprövningsnämndens deslut får endgt37^etikprövningslagen inte överklagas. 

På Centrala etik^rö^mdgsna^nndens vägnar 

SeverinBlomstrand 
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Ordförande 
Eva Lindeblad 

Ledamöter med vetenskaplig kompetens 
Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi) 
Neda Agadi (epidemiologi, socialgerontologi) 
Pontus Aspenström (tumörbiologi) 
Yigael Finkel (barnmedicin) 
Peter Henriksson (kardiologi, pedagogik) 
Hona Koupil (ojämlikhet i hälsan) 
Jon Tsai (kirurgi), deltar inte i 2013/2198 

Ledamöter som företräder allmänna intressen 
Mikael Freimutd 
Stig Johneli 
Monica Serrander 
Karin Westerberg 
Johan Westerholm 

Administrativ sekreterare 
Joachim Rosenquist 

Övriga 
Eva Schön Engqvist 

§ 1 Ordföranden förklarar sammanträdet öppnat. 

§ 2 Administrativ sekreterare anmäler att den vetenskaplige sekreteraren sedan föregående 
möte den 26 februari 2014 fattat beslut i 18 antal ärenden som avser ändring av godkännande. 

§ 3 Ansökningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga. 

§ 4 Ordföranden meddelar att nästa sammanträde i avdelning 1 äger rum onsdagen den 23 april 
2014. 

§ 5 Ordföranden förklarar mötet avslutat. 

Pierre L a f o l i / 
Protokollförare 
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Ordförande 

Postadress Paket /Besöksadress 
FE 289 Nobels väg 9, plan 03 
171 77 STOCKHOLM 171 65 SOLNA 

Org. nummer 
202200 1578 

Telefon E-Post 
08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se 

Fax Webb 
08-524 866 99 www.epn.se 
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Utdrag ur protokollet från sammanträdet den 26 mars 2014 i avdelning 1. 

Kompletteringsärende 

Diarienummer 
2013/2198-31/1 
Föredragande: 
Pierre Lafolie 

Sökande: Stockdolms läns landsting 
Behörig företrädare:  
Projekt: Förstoppning hos barn med cancer - effekt och.påfrestning 
vid behandling med två olika typer av lavemang 
Forskare som genomför projektet:  

BESLUT 

Nämnden avslår ansökan. Studien bör i första dand utföras på vuxna 
personer som kan lämna ed informerat samtycke. Med stöd av sådana 
data kan eventuellt fortsada studier på barn komma ifråga. 

Hur man överklagar, se särskild information. 

Beslutet expedierat till behörig företrädare. 
Kopia för kännedom till ansvarig forskare. 


