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Sokande
Lunds universitet

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 2020-12-02, dnr 2020-06055, se Bilaga

Projekttitel: Screening for typ 1 diabetes, celiaki och skoldkortelsjukdom hos skolbarn: TRIAD-studien

Saken

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandendmnden fér etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansékan med villkor att
forsakring tecknas for forskningspersonerna.

Bakgrund

Forskarna 6nskar undersoka forekomsten av forstadier till tre autoimmuna sjukdomar som kan
drabba barn: typ 1-diabetes, glutenintolerans och skoldkortelinflammation. Man planerar att screena
2 000 symtomfria barn i dldrarna 7-8 respektive 14-15 ar. Blodprover insamlas med hjilp av ett stick
i fingerblomman utfért i hemmet av en av vardnadshavarna. Om barnet har autoantikroppar erbjuds
uppféljning av barnspecialist. Ett langsiktigt syfte ar att utveckla en screeningmetodologi for att
upptdcka barn som kan erhalla tidig behandling innan sjukdomarna ger allvarliga symtom eller
komplikationer. Samtycke inhamtas fran saval vardnadshavare som barn. Studien &r akademisk (dvs.
utan inblandning av kommersiella intressen) och ingen ekonomisk ersattning till
forskningspersonerna utgar.

Etikprovningsmyndigheten begarde ett antal kompletteringar, bl.a. betrdffande forsakring, etiskt
resonemang inklusive risker och onddig oro, projektets nytta, féljderna av falskt positiva och falskt
negativa fynd samt alternativa majligheter att inhamta forskningsresultat.

Nar den kompletterade ansokan provades av Etikprévningsmyndigheten var ledaméterna oeniga i
frdgan om provtagningsforfarandet. En majoritet av ledamoterna ansag att ansdkan skulle avslas
eftersom det géller friska barn och provtagningen ska utféras av icke vardutbildade féraldrar.
Minoriteten bedomde att ansdkan kunde godkannas och begarde att den skulle 6verlamnas till
Overklagandendamnden fér avgérande.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vdstra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsrddet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Skal for beslutet

| Etikprovningsmyndighetens beslut anges att oenigheten géllt ”... framst i fragan om
provtagningsforfarandet.” Overklagandendmnden har darfér till att bérja med bedémt denna fraga.
De risker som ar forknippade med blodprovstagning via stick i fingerblomman géller huvudsakligen
infektioner. De mest auktoritativa rekommendationerna forefaller vara de som utfiardats av den
amerikanska folkhdalsomyndigheten CDC med anledning av att hepatitinfektioner spridits vid
provtagning av personer med diabetes. Det har da géllt utrustning som ateranvénts for flera
patienter. CDC kraver att engdngsutrustning alltid anvands.

| det aktuella projektet anvands engangslansetter. Instruktionerna till vardnadshavarna bedéms vara
tillrdckliga for att ge skydd mot alla typer av infektion. S6kanden har i sin ansdkan framhallit att den
aktuella provtagningsmetodiken anvants hos barn i forskningsgruppens tidigare studier under &ren
2000-2020 utan rapporterade incidenter utover obehag.

| riskbedémningen bor dessutom majlig oro hos foraldrar eller barn till foljd av screening beaktas.
Sokanden aberopar en studie fran Lundagruppen dar 1 procent av foérildrar till screenade barn
rapporterade 6kad oro i samband med screeningen. Sokanden hanvisar dessutom till en svensk
screeningstudie, dar en stor majoritet av 10-13 ar gamla barn som tidigare screenats fér kad
diabetesrisk hade en positiv instéllning till att ha deltagit. En internationell forskargrupp (dar
Lundagruppen ingdtt) har publicerat uppgifter om oro hos familjer med barn med diabetes.
Forfattarna fann ingen skillnad i foraldrarnas oro mellan de som tidigare screenats (och fatt besked
om barnets 6kade diabetesrisk) och de som inte screenats. Daremot rapporterades foraldrarnas
stressniva vara lagre och barnens livskvalitet vara battre nar barnen screenats fore diabetesdebuten.

Sokanden har i sina kompletteringar till Etikprovningsmyndigheten utforligt redogjort for nyttan med
tidig upptackt och behandling av barn med typ 1-diabetes, glutenintolerans och nedsatt
skoldkortelfunktion.

Socialstyrelsen har faststallt 15 kriterier for att avgdra om ett nationellt screeningprogram ska inforas
eller inte. For de allra flesta av kriterierna kravs vetenskapligt underlag. Den nu aktuella
undersokningen kan bidra med sddan kunskap. Overklagandenamnden tar inte stéllning i frégan om
det kan vara acceptabelt att infora ett nationellt screeningprogram for tidig upptackt av autoimmuna
sjukdomar hos barn.

Forskningspersonerna omfattas inte av Regions Skanes forsakring for forskningspersoner (studiens
huvudman ar Lunds universitet), varfor sarskild forsakring behdver tecknas.

Vid en samlad bedémning finner Overklagandendmnden att de potentiella kunskapsvinsterna och
nyttan for studiedeltagare med tidiga laboratorietecken pa sjukdom 6vervager riskerna. Ansékan kan
darfor godkannas, dock med villkor betraffande forsakring och patientinformation.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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