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BESLUT Dnr O 23-2013
2013-06-13

KI.LAGANDE

Karolinska Institutet

Institutionen for Klinisk vetenskap, B 57
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i1 Stockholm, beslut den 24 april 2013, dnr 2013/654-31/4.

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

Projekttitel: Vitamin D-status och samband mellan vitamin D och glukosnivéer bland barn
och ungdomar med fetma.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningen avser att i en tvérsnittsstudie studera associationen mellan lagt vitamin D-status
och metabola riskfaktorer vid fetma hos barn och ungdomar. Till studien kommer cirka 250
barn, som sedan ar 2011 skrivits in pa Rikscentrum Barnobesitas eller kommer att skrivas in
fram till &r 2014, att jdmforas med en kontrollgrupp bestdende av 50 gymnasieungdomar med
normal vikt. Den ursprungliga projekttiteln var: Férebygger Vitamin D metabola riskfaktorer
hos barn och ungdomar med obesitas?

Den regionala etikprovningsndmnden avslog anstkningen med motiveringen: Ndamnden anser
att det saknas information i ansékan som &r nddvindig for att ndimnden ska kunna gora en
etisk bedémning av forskningen. Séledes saknas information om kvalitetsregistret BORIS:
vilka ingdr, vad samlas in, finns information om alla testresultat, t.ex. D-vitaminstatus? Det
saknas helt uppgift om kontrollgruppen: hur méanga ar de, hur viljs de ut och hur fir man data
fran den gruppen? Projektets fragestdllning verkar inte gé att besvara med den foreslagna
studiedesignen.

Beslutet overklagades. I Gverklagandet lamnades viss information av sidant slag som den
regionala nimnden hade efterfragat. Projekttiteln dndrades till: Vitamin D-status och samband
mellan vitamin D och glukos nivaer bland barn och ungdomar med fetma.

Centrala etikprovningsndmnden undanréjde den regionala etikprovningsnamndens beslut och
aterforvisade ansokningen dit for fortsatt handldggning. 1 sin bedémning anforde Centrala
etikprévningsndmnden foljande.
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Betriaffande kontrollgruppen planeras - sa vitt man kan forsta av det dokument som sénts in i
samband med Overklagandet - sadana analyser utforas pd redan ldmnat blodprov, som
forvaras 1 en biobank som skapats for ett annat forskningsprojekt. For den forskningsetiska
bedéomningen &r det visentligt vilken information som givits till ungdomarna i
kontrollgruppen och vad dessa samtyckt till. Detta framgir inte av den insdnda
dokumentationen. Den forsta sakprévningen av den fragestdllningen och av den Gvriga
information som har ldmnats forst i Overklagandet bor inte genomforas av Centrala
etikprovningsnamnden, som &r 6verprovningsinstans. Arendet bor darfor aterforvisas till den
regionala etikprovningsndmnden for fortsatt handldggning.

Den regionala ndimnden har nu pd nytt avslagit ansdkningen med foljande motivering.
Projektets huvudfragestidllning kan inte besvaras med nuvarande studiedesign med en
kontrollgrupp som inte matchar studiepopulationen. Dessutom forefaller uppgifterna om antal
och alder pa studiedeltagarna osikra och varierande i ansdkan.

Savitt kan utldsas av beslutet har den regionala ndmnden tagit stillning till projektet med den
ursprungliga titeln, inte med den som avses med ansokningen efter det 6verklagande som
ledde till att den centrala namnden aterforvisade ansokningen.

I samband med det nya 6verklagandet har klaganden angett att foljande fragestéllningar ligger
till grund for projektets utformning. 1. Hur ser vitamin D-status och glukosmetabolism ut
bland overviktiga/feta barn och ungdomar vid inskrivning pad Rikscentrum Barnobesitas?
2. Finns det nagot samband hos barn och ungdomar med obesitas mellan vitamin D-status,
BMI SDS och olika markorer for prediabetes och glukosmetabolism sasom IFG (impaired
fasting glucose), insulinkédnslighet (HOMA) och HbA1C? 3. Skiljer sig markdren for vitamin
D-status mellan normalviktiga och obesa ungdomar (1417 ar)?

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sidkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde.

Redan i samband med det forsta Gverklagandet lamnade klaganden sadana uppgifter om
kvalitetsregistret BORIS som den regionala namnden hade efterfragat. Med de klargéranden
som klaganden sdlunda har gjort och med den @ndrade projekttiteln far det anses sta klart att
forskningen kan ge en kunskapsvinst samtidigt som riskerna &r acceptabla for de
forskningspersoner som omfattas av BORIS. Forskningen bor darfor godkénnas i den delen.

Nir det géller kontrollgruppen saknas alltjimt nodvindig information om den biobank som
ska anvidndas och om forskningspersonernas samtycke. I den delen kan forskningen dérfor
inte godkénnas.
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Med éndring av den regionala etikprévningsnamndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndamnden den forskning som avses med ansdkningen utom i den del som avser
en jamforelse mellan normalviktiga och obesa ungdomar.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet 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 Bengt
Gustafsson, Lena Nislund, Elina Miki-Torkko, Kjell Asplund och Maria Agren samt
chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.
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PROTOKOLLSUTDRAG 2013/4:4
Regionala etikprévningsndmnden Avdelning 4 2013-04-24
i Stockholm
CENTRALA

Diarienummer:
2013/654-31/4
Foredragande:
Tommy Linné

ETIKPROVNINGSNAMNDEN
ink 2013 -05- 24
o () 23-2007

Frin Centrala etikprévningsnimnden aterforvisat drende.
REPN dnr 2012/2078-31/4, sammantréde den 16 januari 2013.
CEPN dnr O 8-2013, sammantride den 3 april 2013.

Sékande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Forebygger vitamin D metabola riskfaktorer hos barn och
ungdomar med obesitas

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansokan avslas.

MOTIVERING

Projektets huvudfragestéllning kan inte besvaras med nuvarande stu-
diedesign med en kontrollgrupp som inte matchar studiepopulationen.
Dessutom forefaller uppgifterna om antal och dlder pa studiedelta-

garna osékra och varierande i ansdkan.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Paket-/Bestksadress Telefon E-Post

Nobels vig 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17165 SOLNA

Fax Webb

08-524 866 99 Www.epn.se
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Ordférande

Annika Marcus

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare
Britt Gustafsson (barnmedicin)

Tommy Linné (barnmedicin)

Marie Hasselberg (skadeepidemiologi)

Erling Lofsjdgérd Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Néslund (kirurgi)

Anna-Berit Ransjé Arvidson (omvdrdnad, internationell halsa)
Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)

André Stark (ortopedi)

Erik Sundstrom (geriatrik)

Ledamiter som foretrider allmdnna intressen
Rut Andersson

Sven Kinnander

Kjell Haglund

Ake Reisnert

Gunnar Skoglund

Administrativ sekreterare
Eja Fridsta
§ 1 Ordfsranden forklarar sammantridet 6ppnat.

§ 2 Administrativ sekreterare anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 27 mars 2013 fattat beslut 1 24 arenden som avser andring av

godkinnande.
§ 3 Ansokninigar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att néista sammantride 1
avdelning 4 dger rum onsdagen den 22 maj 2013.
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Sigard Vitols, protokollforare Annika Marcus
Vetenskaplig sekreterare Ordférande
Postadress . Paket-/Besbksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vag9, plan D3 - 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Fax Webb

Org. nummer
202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se



