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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: MoR 1 varden”. Ett nytt koncept for livsstilsforandring. Matordning pé recept (MoR)
genom Motiverande samtal (MI)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ursprungligen innehdll projektet flera delstudier: dels en studie for att undersdka
foljsamheten till och effekterna av en interventionsmodell innehdllande konceptet
“Matordning pa recept (MoR)”, stédgrupper och mobila tjdnster, dels en for att undersdka 1
vad méan genetiska faktorer har betydelse for att bibehdlla uppnadd levnadsvaneforandring.
Efter viss skriftvixling under handlaggningen vid den regionala etikprévningsndmnden valde
sokanden att 14ta delstudien med genetisk testning utgd ur ansékningen. Denna har saledes
modifierats till att omfatta enbart interventionsmodellen MoR med motiverande samtal (MI),
stodgrupper och mobila tjédnster. Undersékningarma i studien omfattar frageformulédr och
intervjuer, kroppsundersékning samt blodprovstagning. Mitningarna utfors fore studiestart,
efter 6, 12 och 24 maénader efter interventionens start. For att forbittra kvalitet och dka
jamforbarheten betrdffande blodanalyserna avsdg man att forvara proverna i biobank och
analysera dessa efter studiens avslutande.

Den regionala etikprévningsndmnden har godkint ansékningen endast avseende utvérdering
av MI, men avslagit ansokan avseende utvidrderingen av de biokemiska markérerna av det
skilet att eftersom analyserna utfors forst efter det att studien genomforts sa finns inga
mojligheter att folja upp patologiska provsvar i ritt tid. Dessutom har man anmérkt pa brister 1
den skriftliga informationen till forskningspersonerna.

Vid overklagandet har projektet ytterligare modifierats sd att man numera planerar att
genomf6ra analyserna av blodprover i anslutning till provtagningstillfillet och att ge
forskningspersonerna information om resultaten samt att remittera patienterna till adekvat
instans om provsvaren indikerar nagot patologiskt. Klaganden har ocksé forklarat sig villig att
modifiera den skriftliga informationen i enlighet med den regionala etikprévningsndmndens

papekanden.
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Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Projektet har numera modifierats sa att de patagliga brister betriffande hanteringen av
provsvar, som den regionala etikprovningsnamnden péapekat har undanrjts och det far
forutsittas att den skriftliga informationen kommer att korrigeras i1 enlighet med de
papekanden som tidigare framforts till forskaren.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkidnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sidkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Eftersom projektet kan ge en viss, om #n tdmligen begrinsad,
kunskapsvinst, samtidigt som de risker for forskningspersonerna som planerade interventioner
och undersékningar innebir far betraktas som ringa, finner Centrala etikprévningsndmnden
att de risker som forskningsprojektet kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sidkerhet
och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde och att ansokningen dérfor ska
godkénnas.

Med indring av Regionala etikprovningsnamndens i Lund beslut godkédnner Centrala
etikprovningsnamnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut fir enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoéglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Peter
Héglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Briandstrém samt
juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndamndens véignar
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Johan Munck
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Sammantréde 2010-11-30, kI 13.00—17.15 Sidalav2

Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Ledamiter Ordférande
Anna Tansjo

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare
Goran Lingman, vetenskaplig sekreterare
Anna-Karin Dykes

Solve Elmstahl

Edward Hogestétt

Gudrun Lindmark

Stig Rehncrona

Bjorn Soderfeldt (deltar ¢j i § 2 punkterna 1, 3 och 4)
Eva Tuninger (deltar ej i § 4 punkten 4 p g a jav)
Thomas Wiebe (deltar &j i § 4 punkterna 4—8, samt § 5)

Foretréidare for allménna intressen

Bodil Dahlberg (deltar ¢ i § 4 punktern 4—8, samt § 5)
Lars Fagerstrom

Jonas Lundgren

Ovriga niirvarande Administrativ sekreterare
Iréne Barsegard

utdrag ur protokoll

§4 Ansokningar som varit upptagna pa foredragningslista tillhorande tidi-
gare moten.
Punkten 3

Dnr 2010/543

Foredragande Forskningshuvudman

Anna-Karin Dykes Hégskolan i Halmstad

Forskare som genomfbr projektet ;kontaktgerson)

Projekttitel
"MoR i varden". Ett nytt koncept for livsstilsforandring. Matordning pé re-
cept (MoR) genom Motiverande samtal (MI).
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PROTOKOLL 2010/11
Sammantride 2010-11-30, kl 13.00—17.15 Sida2av 2
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Beslut
Anstkan godkénnes endast avseende utvérdering av MIL.

Ansdkan avslas avseende utvdrdering av biokemiska markérer eftersom stu-
diedesignen inte kan ge svar péa dessa fragor. Ndmnden anser att det &r alltfor
manga variabler for att det ska kunna erhallas relevanta resultat med s fa
deltagare i studien. Analyserna av blodproven genomftrs forst efter studiens
slut varfor uppfoljning av patologiska resultat pd analyserna inte gér att
genomfGra i rétt tid. Projektet kommer séledes i denna del inte att kunna ge-
nerera ny kunskap. Dess vetenskapliga virde uppvéger séledes inte det in-
trAng i forskningspersonernas integritet som denna del av projektet innebér,

Némnden erinrar vidare om att

Informationen till deltagarna ska anpassas och korrigeras s att all informa-
tion om blodprovstagning utgér. Mer information angdende frageformuléren
béde avseende vad som miéts och tidsatgdngen for att svara pa fragorna be-
hovs. Mobila tjdnster behdver forklaras béttre. Samtyckesblanketten ska for-
beredas for underskrift av den som informerar och inhdmtar det skriftliga
samtycket.

Betriaffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

@Vm@m?af
Iréne Barsegard

administrativ sekreterare
tﬁ1 046-222 43 12

Exp till:



