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Klagande
Vardbolaget Tiohundra AB

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 10 februari 2021, dnr 2020-06683, se Bilaga

Projekttitel: D-vitaminstatus visavi Covid-19. En observations- och efterfoljande interventionsstudie
av en patientsaker och kostnadseffektiv metod som kan modulera riskfaktorer for Covid-19 och
stodja Iakningsprocessen vid post-Covid-19 symptom i en svensk kontext.

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Syftet med studien dr att undersdka om vitamin D-nivan i cirkulationen paverkar risken att fa allvarlig
Covid-19 infektion eller kvardréjande symptom efter sjukdomen. Tva studiepopulationer (totalt 300
individer) inkluderas i studien av vilka den forsta gruppen inte haft Covid-19, medan den andra haft
sjukdomen och tillfrisknat, men dar en undergrupp har kvarvarande symptom. Gruppen som inte
haft Covid-19 bestar av dldre personer med hemtjanst fran vardbolaget Tiohundra i Norrtilje, medan
de som haft Covid-19 rekryteras via Capio S:t Gorans upptagningsomrade. De som har vitamin D <50
nmol/L randomiseras till antingen vitamin D-tillskott eller placebo. Alla studiedeltagare ldmnar vid
studiestart samt kvartalsvis under totalt 9 manader blodprov for analys av vitamin D och besvarar ett
sjdlvskattningsformular gallande hélsa och valbefinnande. Information om antal vardkontakter
hamtas ur patientjournaler. For beslutsoférmégna personers eventuella deltagande i studien
kontaktas anhdériga, god man eller forvaltare.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit studien med motiveringen att ansdkan har avsevarda brister
vad géller beskrivning av forskningsprojektets syften, de ingaende studiernas design samt hur
resultaten ska analyseras och utvarderas. Etikprovningsmyndigheten har dessutom ansett att
relationen mellan observations- och interventionsdelen av studien ar otydlig och att informationen
till forskningspersonerna ar undermalig samt att myndigheten har svart att se hur fragestéllningarna
ska kunna besvaras i ett lage da huvuddelen av den dldre populationen kommer att vara vaccinerad
vid studiestarten.

Klaganden har i overklagandet fortydligat att syftet ar att utreda om det finns en samvariation mellan
D-vitaminstatus och riskfaktorer for Covid-19 eller grad av kvardrdjande symptom 60 dagar efter
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genomgangen Covid-19 infektion. | interventionsstudien studeras om behandling med D-vitamin
minskar vardbehovet under en 9-manadersperiod. Eventuella vaccineringar av studiepopulationen
paverkar inte studien, som genomférs enligt ursprungsplanen.

Skal for beslutet

Av 9 § etikprovningslagen foljer att forskning far godkdnnas bara om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
virde. Overklagandendmnden anser att ansékan har s stora brister i beskrivningen av studien att
det vetenskapliga vardet inte gar att bedoma. Daremot finns uppenbara risker for biverkningar
kopplade till D-vitaminbehandling samt ett visst integritetsintrang till féljd av journalgranskningarna
som planeras. Vad gdller informationen till forskningspersoner ska de tillfragade personerna alltid
kunna vdga nyttan av forskningens syfte mot de risker och det obehag som forskningen kan orsaka
dem. | aktuell ansdkan &r informationen till forskningspersoner saval summarisk som osaklig och i
annonsen férekommer &ven otillbérlig patryckning. Sammantaget anser Overklagandeniamnden att
ansokan inte kan godkannas och andrar darfor inte det 6éverklagade beslutet.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit.
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