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

(etikprévningslagen)

Projekt: Foljsamhet till glutenfri kost hos tonéaringar med celiaki

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en studie som avser att kartligga féljsamheten till glutenfri kost hos tonéringar
med glutenintolerans i Stockholm. Ett randomiserat urval av patienter med celiakidiagnos i
aldern 16-18 ar inbjuds att delta. Férutom att blodprov och klinisk undersékning genomftrs
ifylls ett kostformuldr och data fran patientjournaler inhémtas. I en forsta pilotstudie omfattar
studien 20 personer och avsikten &r att 150-200 personer dérefter ska ingé i studien. Studien
avses leda till en magisteruppsats 1 kostvetenskap men man avser ocksa att publicera
resultaten i nationella och internationella tidskrifter och kongresser. Huvudhandledare och
medhandledare &r alla vetenskapligt vl meriterade.

Den regionala etikprovningsndmnden har hénvisat till att projektet ska genomftras inom
ramen for hogskoleutbildning och darfor inte &r att betrakta som forskning. Ndmnden har
ldmnat et radgivande yttrande av innebord att den inte ser nagra forskningsetiska hinder mot
det foreslagna projektet men avgivit ett antal synpunkter pa forbéttringar avseende
forskningspersonsinformation och samtycke.

Sokanden har 6verklagat den regionala ndmndens beslut och begiirt att den del av projektet
som inte utgér pilotstudie provas enligt etikprovningslagen.

Centrala etikpriovningsnimndens bedémning

Liksom den regionala nimnden har Centrala etikprévningsndmnden inget att invinda mot att
studien genomfors med de fordandringar avseende forskningspersonsinformation och
samtyckesformuldr som den regionala nidmnden papekat och som Centrala
etikprévningsndmnden forutsitter blir tillgodosedda.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala elikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 35-2009

Enligt 2 § etikprovningslagen &ér arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa
grundnivé eller pa avancerad niva inte att hinfora till sadan forskning som ska prévas enligt
etikprovningslagen.

Centrala etikprovningsndmnden har numera fatt klarlagt fran stkanden att det endast &r
pilotstudien som ingér i hégskoleutbildningen péa avancerad niva och som ska ligga till grund
for en magisteruppsats. Projektet i 6vrigt avses utgora en forsta del i ett doktorandarbete dér
tva kvalificerade forskare, angivna som medarbetare i projektet, kommer att vara handledare.
Med hénsyn hértill bor projektet, i enlighet med Centrala etikprovningsndmndens praxis nér
det giller forskningsbegreppet (se www.epn.se), till sin huvudsakliga del anses avse forskning
i etikprovningslagens mening.

Av den regionala etikprévningsndmndens radgivande yttrande framgar att den inte sett nagra
hinder mot projektet fran etiska synpunkter, och det saknas dérfér anledning att aterforvisa
drendet till den regionala ndamnden. Den forskning som avses med anstkningen bor dédrfor
godkéinnas till den del den inte ingér i hogskoleutbildningen.

Centrala etikprovningsndmnden &ndrar Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut
pa det sétt att den forskning som avses med ansokningen godkénns till den del den inte utfors
inom ramen for hdgskoleutbildning pa avancerad niva.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Nacser
och Anders Brindstrom samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

/ Johan Munck
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Ordforande
Olof Forssberg

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Milita Crisby (geriatrik, neurologi

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Yigael Finkel (barnmedicin)

Bernt Lindelof (dermatologi)

Sven Lindskog (odontologi)
Christer Paul (medicin blodsjukdomar), deltar inte i d&rende 2009/1750

Anette von Rosen (kirurgi)

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Majvi Andersson

Elisabeth Dingertz

Peter Oholm

Asa Ockerman

Ovriga
Camilla Wiberg, administrativ sekreterare

§ 1 Ordfsranden forklarar ssmmantriddet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan forega-
ende mote den 21 oktober 2009 fattat beslut i tio drenden som avser éndring av godkénnande.

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

§ 4 Ordféranden meddelar att ndsta sammantréide i avdelning 1 dger rum onsdagen den 16 de-
cember 2009.

§ 5 Ordféranden forklarar motet avslutat.
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Utdrag ur protokollet fran sammantriddet den 18 november 2009 i avdelning 1.

Nya firenden

2009/1721-31/1 Stkande: Stockholms léns landsting
Elisabeth Faxelid Behorig foretridare:

Projekt: Foljsamhet till glutenfrikost hos tondringar med celiaki
Forskare som genomfor projektet:

RADGIVANDE YTTRANDE
Niamnden ser inga forskningsetiska hinder mot det foreslagna projektet
under forutsétining av att féljande villkor iakttas

e Skriv tillfragas och inte "inbjuds” i forskningspersonsinformationen.
Ange att journaluppgifier ska hamtas in.

¢ Inh@mta informerat samtycke till behandling av kénsliga personupp-
gifter (se forslag till information i underbilaga 1).

e Inhiimta informerat samtycke avseende biobank (se forslag i under-
bilaga 2).

Namnden erinrar om att vardnadshavares samtycke i och for sig inte
krévs for barn som fyllt 15 ar och inser vad forskningen innebér (se 18 §
etikprovningslagen).

MOTIVERING

Projektet genomfors inom ramen for higskoleutbildning pé avancerad
niva. Enligt 2 § etikprovningslagen dr sddant arbete inte att betrakta som
forskning. Projektet faller ddrfor utanfor etikprévningslagens tillaimp-
ningsomrade. Nagot godkédnnande kan darfor inte ldmnas,

Sokanden har i andra hand begéit att ndmnden ska l#mna ett ridgivande
yttrande.

Hur man 6verklagar beslutet att forskningen inte omfattas av etik-
provningslagen, se sirskild information.

Det radgivande yttrandet far inte tverklagas.

Beslutet expedierat till behdrig foretridare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget verensstdmmer med originalet intygar:

. Jé/z/ﬂ/

Camilla Wlbergf)ir{mstratlv sekreterare  /exp 2009-11-25



