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701 16 Orebro

OVERLAMNAT ARENDE
Regionala etikprovningsndmnden i1 Uppsalas beslut den 23 augusti 2017, dnr 2016/464, se

bilaga

Projekttitel: Butyrats (smorsyras) verkningsmekanismer i manniskans tjocktarm —
konsekvenser for var tarmhalsa

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansokningen.

BAKGRUND

Huvudsyftet med studien uppges vara att kartligga smorsyras verkningssétt i grovtarmen hos
personer med irritabel tarmsjukdom (IBS) jamf{ort med en kontrollgrupp friska
forskningspersoner. P4 sikt 6nskar man kunna utveckla nya behandlingsmetoder for patienter
med IBS och nya preventiva kostatgirder for att forhindra eller bromsa vissa
vélfardssjukdomar i den allménna befolkningen.

Till studien planerar man att rekrytera 17 personer med IBS och lika ménga friska kontroller.
Efter att ha gett muntlig och skriftlig information om forskningsprojektet tillfragas de
tilltdnkta forskningspersonerna om medgivande att delta och skriftligt samtycke inhédmtas.
Studien genomfors pa gastromottagningen pa universitetssjukhuset av en erfaren
gastroenterolog och innebér att forskningspersonerna vid ett tillfélle far komma fastande till
mottagningen och att man utfor en distal kolonoskopi vid vilken man bléser upp ballonger och
pé sa sdtt avgransar ett omrade i tarmen. Inom detta omrade tas forst 14 slemhinnebiopsier,
darefter tillfors 80 ml 100 mM smorsyra genom arbetskanalen i endoskopet. Efter 90 minuter
tas ytterligare 14 biopsier. Biopsierna ska anvandas for analys av funktionella férdndringar,
sdsom barridrfunktion och transport dver tarmepitelet, samt for fordndringar i genuttryck. I
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samband med forsoket tas en serie venblodprover. Dessa kommer att anvéndas for analysera
hormoner och signalsubstanser. Undersdkningen berdknas totalt ta cirka 3,5 timmar for
forskningspersonen.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — 6verlimnat
arendet till Centrala etikprovningsndgmnden for avgérande. En minoritet av nimndens
ledaméter (5 ledamdter) ansag att s6kanden trots upprepade forfrdgningar inte besvarat frigan
om risk-nytta med studien och saknar en etisk diskussion avseende inklusion av friska
frivilliga forskningspersoner samt att foregiven vetenskaplig och medicinsk nytta inte kan
uteslutas medfora risk for skada for forskningspersonerna. Minoriteten foreslog avslag.

Majoriteten av ledamoterna ansag att forskningspersonerna sjalva, efter den information som
finns 1 forskningspersonsinformationen, har att avgéra om de vill delta. Majoriteten
foresprakade alltsa att forskningen skulle godkéannas.

Sékanden har yttrat sig dver den regionala ndmndens beslut. Betrdffande frigan varfor friska
forskningspersoner bor delta i studien anfors bl.a. att de flesta beldgg som stodjer smorsyras
positiva effekter 1 grovtarmen kommer frén forskning som utforts in vitro eller i djurmodeller.
Eftersom en del framtida behandlingsmetoder kommer att vara preventiva strategier baserade
pé kostrekommendationer, sé &r det viktigt att veta vilken paverkan dessa kan ha pa savil
personer med IBS som friska personer. Betrdffande analys av risk-nytta for friska anfors bl.a.
att dessa inte kan forvéntas fa ndgon direkt nytta pa kort sikt av medverkan si erhéller dessa
ekonomisk ersittning som kompensation for sitt deltagande baserat pa tidsétgéng, obehag och
eventuell risk kopplad till deltagandet. Vidare redogors fér skandens omfattande erfarenhet
av att genomfGra de studiedtgérder som planeras och att man hittills inte noterat ngra
allvarliga komplikationer.

SKALEN FOR BESLUTET

Studieproceduren kan medféra dtminstone vissa subjektiva obehag for forskningspersonerna.
I det anforda beskrivs hur man strévar efter att minimera sddana obehag. Det finns dessutom
en mojlighet for forskningspersonen att aterkalla sitt samtycke och ddrmed avbryta
deltagandet i studien. Riskerna for allvarliga komplikationer vid biopsiprovtagning fran
tarmslemhinnan liksom vid distal kolonoskopi, s& som den planeras genomfdras i denna
studie och pé de tilltankta forskningspersonerna, far betraktas som sma, sarskilt som forskaren
som ska genomfora dem har stor erfarenhet av proceduren.

Det ar sannolikt att forskningsprojektet, om det genomfGrs s& som planerat, kommer att ge en
kunskapsvinst. Det anférs att flertalet tidigare studier med liknande fragestéllningar
genomforts in vitro eller genom djurférsok. Det framgér ocksé att forskaren fatt godkénnande
av etikprévningsndmnd for andra studier p4 ménniska dér denna teknik anvénts.

Forskningspersonerna erhéller muntlig och skriftlig information, som far anses uppfylla
kraven i etikprévningslagen, och har sjalva mdjlighet att ta stéllning till om de efter att ha fatt
denna information vill ge sitt samtycke till att delta i studien.
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Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga vérde. Vid en sammanvagd bedomning av férvantad kunskapsvinst och risker
for forskningspersonerna finner Centrala etikprovningsnamnden att den forskning som avses
med ans6kningen boér godkénnas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Héglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Miki-
Torkko, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

Karin Almgren

Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



v‘\

e

pPROV
é\\* ”l&

3 %
< »
:EPNE
0’*0 L] #
Ubpsprt Dnr 2016 / 464
BESLUT OCH YTTRANDE
2017-08-23
SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Region Orebro lin
Forskare som genomfbr projektet:

- UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-10-20 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2017-01-16, 2017-04-24 OCH 2017-07-14
Projekttitel:

Butyrats (smdérsyras) verkningsmekanismer i ménniskans tjocktarm-
konsekvenser for vér tarmhilsa.
Projektnummer/identitet:
2016-09-0, version 1.0
Regionala etikprévningsnédmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Némnden verlémnar #rendet till Centrala etikprovningsnimnden for
avgorande.
Skl for dverlimnande
Studien avser ait besvara frdgan om IBS-patienter har ett minskat upptag av
smdorsyra i fjocktarmen jimfort med friska individer. I studien planerar man att
gora 32 biopsier frdn distala tjocktarmen pa 34 forskningspersoner, totalt 1088
biopsier, varav hélften pa fiiska forsSkspersoner och hélften pé IBS-patienter.
En minoritet av nimndens ledamdter (5 ledamdter) anser att sékanden trots
upprepade forfrigningar inte besvarat frigan om risk-nytta med studien och
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Box 1964 018-4717400 018-4717410 - registrator@uppsala.epn sc

751 49 Uppsala



R
'é\\g? V;,,*c
3 %
X >
=
: EPN§
% &

Yppsart Dnr 2016 / 464
saknar en etisk diskussion avseende inklusion av friska fiivilliga forsknings-
personer samt att fSregiven vetenskaplig och medicinsk nytta inte kan uteslutas
medfra risk for skada f6r forskningspersoncrna. Minoriteten foreslér avslag.
En majoritet av ledamdterna anser att forskningspersonerna sjélva, efter den
information som finns i forskningspersonsinformationen, har att avgéra om de
vill delta. Ndmnden &r enig om att drendet 6verlimnas till den Centrala
etikprévningsndmnden for avgorande.

P& ndimndens viignar
)2, thtn
Per-Erik Nistér
ordférande
Beslutande:
Per-Erik Nistér, f.d. rddman, ordférande
Ledaméter med vetenskaplig kompetens
Peter Appelros, geriatrik, Per Blomstrém, kardiologi, vetenskaplig sekreterare,
Mats Eriksson, pediatrik, [.ars-Gunnar Gunnarsson, neurologi, Lars Hellman,
immunologi, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi — foredragande, Susannc
Tornhamre, biomedicin, vetenskaplig sekreterare, Lars Wiklund, anestesiologi
Lcedaméter som foretriider allménna intressen
Helena Busch-Christensen, Ingrid Fredriksson, Margareta Akerlind Skuteli
Expedieras till:
Forskare:
Forskningshuvadmannens foretréddare: 1
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