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KLAGANDE
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451 80 Uddevalla

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, Medicinska avdelningen (M2), beslut den 14

december 2015, dnr 917-15

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

(etikprovningslagen)

Projekttitel: Kolhydratsintag hos barn och ungdomar med typ 1-diabetes; dter de mindre dn
sina jédmnariga kamrater och finns det ett samband mellan méngd intagna kolhydrater och
HbAlc?

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att undersdka om det finns ett samband mellan intaget av
kolhydrater och HbAlc hos barn och ungdomar med typ 1-diabetes och om dessa patienters
kolhydrat- och fettintag &r jadmforbart med deras jémnariga kamraters intag samt om intaget
motsvarar rekommendationerna fran Livsmedelsverket. Cirka 100 barn och ungdomar vars
diabetes behandlas vid barnmottagningen pd Uddevalla sjukhus ska tillfragas om deltagande i
studien. Dessa forskningspersoner ska foresla jamnariga friska kamrater som ska tillfragas om
de vill medverka i studien som kontrollpersoner. De deltagande familjerna ska fylla i
kostdagbok under sju pa varandra foljande dagar. Pa samtliga forskningspersoner ska man ta
kapillarblodprov dagligen for att méta blodsocker och ketoner.

Den regionala etikprovningsndamnden har avslagit den forskning som avses med ansékan och
som skél angivit bl.a. att ndmnden anser att den valda forskningsplanen utformats péa ett
sddant sitt att det inte dr mojligt att besvara de vetenskapliga fragestdllningarna. Vidare har
namnden pépekat bl.a. att det foreligger svarigheter med att fora kostdagbocker under sju pa
varandra foljande dagar, inkluderande vistelse pa skola eller forskola. Ndmnden har ocksa
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ansett det oetiskt att rekrytera friska kontrollpersoner pa det sdtt som planerats och att
genomfora blodsockerprovtagningar pa dessa.

Klaganden har numera modifierat studiens planerade upplidgg sa att kostregistreringarna ska
genomforas i tva perioder om vardera tre dagar i foljd samt att kontrollpersonerna rekryteras
genom annonsering och att inga prover tas pa dessa.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Betriaffande de forskningspersoner som har diabetes har blodprovstagningen ett néra samband
med den behandling de skulle ha fatt oavsett om studien genomf0rs eller inte och innebédr en
ganska liten risk och endast ett obetydligt integritetsintrang. Detsamma géller 6vriga atgérder
och kostregistreringen, sd som den nu planeras att genomfdras. Rekryteringen av
kontrollpersonerna kommer, efter den @ndring som klaganden numera gjort, att ske genom
annonsering och de problem med eventuella patryckningar som kamrater till diabetes-
patienterna annars skulle kunna ha kint har ddrmed undanrgjts. Dessutom kommer man inte
att ta nagra prover pa kontrollpersonerna.

Som framgdr av det anforda har man numera minskat de risker och obehag, liksom det
integritetsintrang, som forskningen skulle ha inneburit om man genomfort den enligt den
ursprungliga planeringen. Forskningen kan antas medfora en viss kunskapsvinst.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga viarde. En sammanvdgd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med den — pa sétt som
framgar ovan — dndrade ansdkan.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Christina FEintrei, Anders
Bréandstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom Johan Fritzell, Elena Namli,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig nérvarit.

P& Centrala etikprovningsndmndens vignar

ey s ; 5
Karin Almgren
Ordforande
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Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 14 december 2015

Foéredragande: Barbro Westerberg

Avslas
Namnden anser att den valda forskningsplanen utformats pa ett sidant sétt att det inte 4r
mojligt att besvara de vetenskapliga fragestéllningarna och avslér darfor studien.

Némnden vill bland annat papeka de svérigheter som foreligger vid forande av en kostdagbok
under sju p4 varandra foljande dagar, vilket inkluderar vistelse pé skola/forskola. Enligt
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némndens uppfattning torde det ocksa vara forenat med stora svarigheter for foréldrarna att
kunna registrera kostuppgifter for barn i 6vre tonéren.

Niamnden anser det oetiskt att rekrytera kontrollpersoner genom att patienten/familjen ska
foresla "friska kamrater” i samma klass/dagisgrupp. Namnden finner det dven oetiskt att
genomfora blodsockerkontroller pé exempelvis “friska” forskolebarn via stick i fingret, och
ndmnden anser att den projektansvarige i anstkans punkt 5:1 underskattat det obehag ett
kontrollbarn utsétts for genom dagligt fingerstick under en vecka genom att hénvisa till att
man ska ha sett sina kamrater utféra detta flera ganger dagligen.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsnidmnden. Skrivelsen ska vara stélld till
Centrala etikprovningsndgmnden men skickas eller 14mnas till Regionala etikprévnings-
némnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behtrig foretridare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som &verklagas och den &ndring som Ni
begtir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstéimmer med originalet intygar:
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Barbro MofSing, aclmjnis%tiv sekreterare



