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KLLAGANDE

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Goteborg, medicinska avdelningen (M1), beslut den 12

januari 2015, dnr 928-14.

SAKEN

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

Projekttitel: Magnesium i dricksvatten och hogt blodtryck under graviditeten.

Projektnummer/identitet: 101
Version nummer: 1

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Maélet med projektet uppges vara att i en observationsstudie underséka en eventuell
association mellan forekomst av forhdjt blodtryck under graviditet och lag halt av magnesium
i dricksvatten.

Den regionala etikprovningsndmnden avslog ansdkan och angav som skdl att stéllda
forskningsfragor inte kan besvaras med det uppldgg som studien har, exempelvis att den for
forskningen erforderliga informationen inte finns i Medicinskt fodelseregister.

Klaganden anfor att data som kridvs for att genomfora projektet finns i forlossnings- och
modravardsjournaler, vilka arkiveras i gemensam databas som forskargruppen har tillgang till
och begir att den forskning som avses med ansdkan godkénns.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Klagandens forklaring innebdr att den grund for avslag som den regionala
etikprovningsndmnden har anfort inte dr relevant. Den aterstdende sakprévningen bér inte
genomforas av Centrala etikprovningsnimnden, som r dverprovningsinstans. Arendet bor
dérfor aterforvisas till den regionala etikprévningsndmnden for fortsatt handlaggning.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer Regionala etikprovningsndamndens i Goteborg
beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handlaggning.

Centrala etikprévningsndmndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Birgitta Hiibinette, Peter
Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av

Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina
Gunnarsson, Elina Méki-Torkko och kanslichefen Jérgen Svidén.
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Forskningshuvadman: BioFact AB

Niérvarande beslutande:

Marika Estreen, ordforande

Gunnar Gothberg, vetenskaplig sekreterare
Ledaméter med vetenskaplig kompetens:
Christina Bergh

Jane Carlsson

Per-Anders Jansson

Ingvar Karlsson

Margareta Kreuter (deltog ej i drenden 920-14, 927-14, 928-14, 929-14, 934-14, 937-14,939-
14, 947-14, 950-14, 958-14 och 959-14)

Ann Nachemson

Frode Slinde

Susanna Wallerstedt

Hans Agren ,
Ledamoter som foretrider allméinna intressen
Bengt Andersson

Jane Bredin _

Ulla-Britt Hagstrom

Jens Soder
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Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 12 januari 2015

Foredragande: Christina Bergh

Avslas

S&som upplégget pa denna studie nu dr beskrivet sa finner ndmnden att stéllda
forskningsfrégor inte kan besvaras varfor ansokan avslas.

Exempelvis kan vi ange att vi inte forstar hur man ur 7200 forlossningsjournaler insamlade
frén fodelseregistret” ska kunna inhdmta data avseende blodtrycksforédndringar hos aktuella
kvinnor. Medicinskt fodelseregister innehéller inte aktuella data utan man maste gé till
ursprungliga patientjournaler.
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Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsnimnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller 1imnas till Regionala etikprovnings-
ndmnden i Géteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretradare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i sd
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som dverklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avsknﬂ i transumt overensstammer med originalet intygar

otn, /)
Barbro Morsmg, stratlv sekreterare
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