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Projekttitel
Effektivitet av glukos ersattningsbehandling via venen jamfért med behandling via tarmarna vid
svéltketos pa barnakutmottagningen

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Under svalt 6kar kroppens produktion av organiska syror (ketoner), nagot som kan ge bland annat
illamaende, krakningar, buksmartor och sléhet (svaltketos). Tillstandet ar relativt vanligt hos barn.
Behandlingen bestar av tillforsel av vatska och kolhydrater genom munnen, via en sond ner i
magsacken eller tillforsel av glukos/saltlésning via perifer venkateter. Klaganden avser nu att i flera
delstudier undersoka olika behandlingsalternativ hos barn mellan 6 manader och 10 ar gamla.

a. | en enkéatbaserad pilotstudie undersoks vilka variabler vardnadshavarna finner viktiga for att
beddma behandlingens resultat.

b. | en europeisk enkatstudie kartlaggs barn- och akutlakares behandlingspraxis.

c. | en observationsstudie vid Karolinska Universitetssjukhuset undersdks praxisvariationer i
behandlingen av svéltketos och vilka effekter de olika behandlingsregimerna har, i férsta hand pa
ketonnivaer (ca 140 patienter).

d. | en klusterrandomiserad europeisk multicenterprévning jamfors tre varianter av tillforsel av
glukos- och saltlésningar intravendst pa ketonnivaerna i blodet (22 deltagande europeiska
sjukhus, 15 forskningspersoner per center).

Etikprovningsmyndigheten anmodade klaganden att inkomma med kompletteringar. | sitt slutliga
beslut fann myndigheten att klaganden inte kompletterat ansékan i samtliga de avseenden som
myndigheten efterfragat. Det fanns darfor inte underlag for att bedéma kunskapsvinster och risker,
varfor ansékan avslogs.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxl kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
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| 6verklagandet har klaganden lamnat ytterligare kompletteringar och revideringar, bland annat
betraffande studiedesign, powerberakningar, pseudonymisering (med kodnyckel bevarad endast i
Sverige), utforlig riskanalys och information om forsakringsskydd.

Overklagandendamnden har begért komplettering av slutversioner med information till
forskningspersoner/vardnadshavare i de olika delstudierna och samtyckesblanketter.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden har férutom grundansékan bedémt de kompletteringar och revideringar som
klaganden lamnat till Etikprévningsmyndigheten och till Overklagandendmnden. Tillfredsstéllande
klargéranden har darvid gjorts betrdffande studiedesign, statistiska berakningar och
forsakringsskydd. Det ar nu ocksa tydligt att kodnycklar for svenska forskningspersoner kommer att
forvaras enbart i Sverige. Informationen till forskningspersoner och deras vardnadshavare bedéms
vara adekvat.

Klagandens fordjupade riskanalys ar tillfredsstallande och tillrdckliga atgarder har vidtagits for att
skydda forskningspersonernas integritet. Interventionerna skiljer sig foga fran de som anvands i
klinisk praxis och de fysiska riskerna bedéms vara mycket begransade. Forskningen kan tillféra ny
kunskap. Vid en sammantagen bedémning finner Overklagandendmnden darfor att forskningen ska
godkdnnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Kjell Asplund (foredragande), Ingemar Engstrom, Sten-Ake
Stenberg, Gert Helgesson, UIf Ekberg och Camilla Lif. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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