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Projekt: Svenska vérksvaghetsstudien

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Overklagandet giller en ansokan om #ndring av en tidigare godkind och alltjimt pagiende
studie angdende viarksvaghet vid graviditet. Denna studie avses studera hypotesen att hoga
mjolksyrenivder 1 fostervatten under forlossningen tidigt kan diagnostisera allvarlig
virksvaghet och prediktera forlossningsutfallet. S6kanden vill nu i ett pilotprojekt betraffande
50 av de kvinnor som ingar i varksvaghetsstudien och visar tecken pa virksvaghet studera
effekten av att ge 50 ml av en bikarbonatdryck (Samarin), som normalt ges vid sur mage, pa
fostervattnets mjolksyreinnehdll. Hypotesen ér att bikarbonatdrycken minskar fostervattnets
innehall av mjélksyra.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit dndringsansékan med motiveringen att
projektet inte har koppling till den tidigare studien och begért in en ny fullstindig ansokan.

Sokanden har Overklagat beslutet och menar att projektet har klar anknytning till den
pagaende studien.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Vad som anses som en vasentlig @ndring av en tidigare godkénd anstkan maste avgoras fran
fall till fall (se prop. 2002/03:50 s.115-116). Exempel pa sddana dndringar erbjuder fall da
flera forskningspersoner (med samma karakteristika) ska inkluderas, flera enheter som
rekryterar forskningspersoner involveras, nya analyser utforas pa redan insamlat material med
samma huvudsakliga fragestdllning som tidigare eller att en ny biverkan misstinks som kan
foranleda sérskilda atgérder.

Om en dndring av ett ursprungligt projekt ar omfattande (t.ex. ny studieuppldggning eller
studier av nya grupper av forskningspersoner med andra karakteristika dn de ursprungliga)
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ska en helt ny ansdkan goras. Denna anvisning finns ocksa 1 Vetenskapsradets Vigledning till
ansokan om etikprovning (se www.epn.se).

I foreliggande fall har den nu planerade studien en viss anknytning till den pagaende pa sé sitt
att den hypotes som nu ska prévas i ndgon man anknyter till fostervattnets mjolksyreinnehéll
vid virksvaghet men det ér en helt ny fragestdllning som ska provas. Den nya studien innebar
en intervention och en ny anstkan behdvs som bittre tydliggér bakgrunden till den nya
hypotesen och studiedesignen. Det saknas alltsa skl att dndra den regionala ndmndens beslut.

Centrala etikprovningsnamnden andrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Elisabet
Andersson, Peter Hoglund, Anders Brandstrom och Holger Luthman samt juristen Pia
Carlsson.
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Andringsansékan
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Sékande: Sodersjukhuset AB
Behorig foretridare:

Projekt: Svenska vidrksvaghetsstudien
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Avslés. Detta nya projekt saknar koppling till den tidigare godkinda

studien. Fullstindig ans6kan maste goras.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till ansvarig forskare av:

Eja Fridsta
Administrator
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Pierre Lafolie
Vetenskaplig sekreterare



