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KLAGANDE

Astrid Lindgrens Barnsjukhus

Karolinska Universitetssjukhuset

Sektionen for pediatrisk hematologi och onkologi
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 1, beslut den 26 mars 2014, dnr

2013/2198-31/1.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: Forstoppning hos barn med cancer — effekt och pafrestning vid behandling av tva
olika typer av lavemang.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningen bestdr i en randomiserad studie ddr man avser att jamfora tva olika typer av
lavemang som ska ges till 50 barn med fOrstoppning. Studien ska genomforas pa
Barncancerenheten vid Astrid Lindgrens Barnsjukhus. De tvd behandlingarna som skall
jamforas dr Klyx samt en blandning av lika delar ekologisk standardmjélk och ljus sirap. Efter
information till vardnadshavare och inhdmtat samtycke randomiseras barnen till att fa 120 ml
av ettdera preparatet rektalt. Uppgifter om effekt och sikerhet samlas in pé ett standardiserat
satt och kommer sedan att ligga till grund for statistisk jaimforelse mellan behandlingarna.

Sékanden har varit 1 kontakt med Likemedelsverket for att klargora om studien ér att betrakta
som klinisk ldkemedelsprévning eller inte och fatt besked att den av Likemedelsverket inte
klassificeras som en klinisk ldkemedelsprovning.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan och angivit att studien bor i forsta
hand géras pa vuxna personer som kan ldmna ett informerat samtycke. Med st6d av sddana
data kan eventuellt fortsatta studier pa barn komma ifrdga.
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Klaganden begir att forskningen ska godkdnnas och ger dessutom en del kompletterande
upplysningar angaende bakgrunden till studien och de bada behandlingarna som avses
jamforas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Forskningen ar av det slag som beskrivs i 4 § etikprévningslagen och far darfor genomforas
endast efter etikgodkdnnande. Klaganden hénvisar till att det gjorts andra studier pa barn med
de nu aktuella behandlingarna eller sddana som dr mycket snarlika. Det far uppfattas som att
klaganden menar att det inte finns anledning att forst gora studien pa vuxna och senare
eventuellt gora om den med barn som forskningspersoner.

Det finns ndgra viktiga oklarheter i ansékan. Det framgar inte klart vilket aldersintervall som
accepteras for deltagarna: pa flera stillen stir 5-18 ar, men pa nagra stillen ndmns ocksa
forskningspersoner i dldrarna 0-5 ar. Den volym lavemang som planeras ges, 120 ml, &r den
volym Klyx som rekommenderas till vuxna. Det ter sig inte rimligt att &ven sma barn ska fa sa
stor volym lavemang. Aven om dessa brister skulle kunna avhjilpas genom att inhdmta
kompletterande upplysningar s& dr det uppenbart att en studie med enbart 50
forskningspersoner inte kan ge ndgon sdker kunskap betriffande jamforelse av de bada
behandlingarna.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vdrde. Forskningsprojektet innebédr risk for obehag for forskningspersonerna
samtidigt som det star klart att det inte kan ge nagon beaktansvird kunskapsvinst, det saknas
dérfor forutsdttningar for att godkénna det.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabeth Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Lena Nislund och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-
Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprévymingsnamndens vagnar

 Severin Blomstrand
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Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Neda Agahi (epidemiologi, socialgerontologi)

Pontus Aspenstrom (tumérbiologi)

Yigael Finkel (barnmedicin)

Peter Henriksson (kardiologi, pedagogik)

Ilona Koupil (ojamlikhet i hélsan)

Jon Tsai (kirurgi), deltar inte i 2013/2198

Ledamoéter som foretrider allminna intressen
Mikael Freimuth

Stig Johnell

Monica Serrander

Karin Westerberg

Johan Westerholm

Administrativ sekreterare
Joachim Rosenquist

Ovriga
Eva Schén Engqvist

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantradet 6ppnat.

. Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLL 2014/1:3
i Stockholm Avdelning 1 2014-03-26
Ordférande
Eva Lindeblad CENTRALA

ETIKPROVNINGSNAMNDEN
e 2014 -04- 3 8
Dnr: (T |15 -R01Y

§ 2 Administrativ sekreterare anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregéende
mote den 26 februari 2014 fattat beslut i 18 antal d&renden som avser @ndring av godkénnande.

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

§ 4 Ordftranden meddelar att ndsta sammantride i avdelning 1 dger rum onsdagen den 23 april

2014,

§ 5 Ordftranden forklarar métet avslutat.
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Ordforande Protokollforare
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Utdrag ur protokollet frAin sammantrédet den 26 mars 2014 i avdelning 1.

Kompletteringsirende

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

Sokande: Stockholms ldns landsting
Behorig foretridare: ‘
Projekt: Forstoppning hos barn med cancer - effekt och péfrestning
vid behandling med tva olika typer av lavemang
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansdkan. Studien bér i forsta hand utforas pa vuxna
personer som kan limna ett informerat samtycke. Med st6d av sidana

data kan eventuellt fortsatta studier pa barn komma ifraga.

Hur man éverklagar, se sdrskild information.

Beslutet expedierat till behdrig foretridare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.



