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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd. 2, beslut den 16 januari 2013,
dnr 2012/2078-31/2

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

Ny projekttitel: Vitamin D-status och samband mellan vitamin D och glukos nivaer bland
barn och ungdomar med fetma

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningen avser att i1 en tvarsnittsstudie studera associationen mellan lagt vitamin D-status
och metabola riskfaktorer vid fetma hos barn och ungdomar. Till studien kommer cirka 250
barn som sedan 2011 skrivits in pa Rikscentrum Barnobesitas, eller kommer att skrivas in
fram till 2014, att jamforas med en kontrollgrupp bestaende av 50 gymnasieungdomar med
normal vikt.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med motiveringen: Namnden
anser att det saknas information i ansékan som dr nddvindig for att nimnden ska kunna gora
en etisk bedomning av forskningen. Sdledes saknas information om kvalitetsregistret BORIS:
vilka ingér, vad samlas in, finns information om alla testresultat, t.ex. D-vitaminstatus? Det
saknas helt uppgift om kontrollgruppen: hur méanga ar de, hur véljs de ut och hur far man data
fran den gruppen? Projektets fragestdllning verkar inte gad att besvara med den foreslagna
studiedesignen.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

I éverklagandet har ldmnats viss information av saddant slag som den regionala nimnden har
efterfrigat. Betrdffande kontrollgruppen planeras - sd vitt man kan forstd av det dokument
som sénts in 1 samband med Overklagandet - sddana analyser utforas pd redan lamnat
blodprov, som fOrvaras i en biobank som skapats for ett annat forskningsprojekt. For den
forskningsetiska bedomningen ar det vasentligt vilken information som givits till ungdomarna
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i kontrollgruppen och vad dessa samtyckt till. Detta framgér inte av den insidnda
dokumentationen. Den forsta sakprévningen av den fragestdllningen och av den &vriga
information som har ldmnats forst i Overklagandet bor inte genomforas av Centrala
etikprévningsndmnden, som #r dverprovningsinstans. Arendet bor darfor aterforvisas till den
regionala etikprévningsndmnden for fortsatt handldggning.

Centrala etikprovningsndmnden undanréjer Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm
beslut och dterforvisar ansokningen dit for fortsatt handlaggning.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Elina Méki-
Torkko och Stefan Lohmander samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.
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Avdelning 2

Ordférande

Ulla Erlandsson

Ledamdbter med vetenskaplig kompetens

Anders Bjorkman vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Kristian Borg (neurologi), inte nérvarande, skriftlig foredragning i drendena 2012/1836,
2012/2142 och 2012/2155

Agneta Karsten (odontologi)

Mats Gillberg (psykofysiologi)

Anna Nilsson (pediatrik, infektion och immunologi)

Thomas Sejersen (neuropediatrik), deltar inte i drendena 2012/1767, 2012/1769, 2012/1836,
och 2012/2048

Anders Théme (kirurgi), deltar inte i drendena 2012/1767 och 2012/1836

Claes-Goran Ostenson (medicin, endokrinologi)

Ledamdter som foretrider allmfinna intressen
Lars Bergstig

Kemo Ceesay

Eva Klingstrém

Signe Levin

Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Pernilla Asp

§ 1 Ordforanden forklarar sammantriddet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende méte den 5 december 2012 har fattat beslut i 13 drenden som avser dndring av ett

godkinnande.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 OrdfSranden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar tid for nédsta sammantréde.

Ulla Erlandsson Anders Bjoérkman
Ordférande Vetenskaplig sekreterare
Adress Besoksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels vig 9 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn.se
WWW.epn.se

171 77 Stockholm  Solna
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Diarienummer
Foredragande
Utdrag ur protokoll
Diarienummer: Sokande: Karolinska institutet
2012/2078-31/2 Behirig foretriadare:
Féredragande: Projekt: Férebygger vitamin D metabola riskfaktorer hos barn och

Thomas Sejersen

ungdomar med obesitas?
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Némnden avslar ansékningen.

MOTIVERING

Némnden anser att det saknas information i anstékan som &r
nodvindig for att nimnden ska kunna gora en etisk bedémning av
forskningen. Saledes saknas information om kvalitetsregistret
BORIS; vilka ingér, vad samlas in, finns information om alla
testresultat, t.ex. D-vitaminstatus? Det saknas helt uppgift om
kontrollgruppen; hur manga &r de, hur viljs de ut och hur fir man
data fran den gruppen? Projekttitelns fragestéllning verkar inte gi att
besvara med den foreslagna studiedesignen.

Hur man overklagar, se sdrskild information

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kéinnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget 6v

stimmer med originalet intygar:
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