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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Fysisk aktivitet hos gravida och icke-gravida kvinnor

Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga

Denna studie syftar till att vidareutveckla en metod for berdkning av energiutnyttjande i
samband med fysisk aktivitet hos kvinnor med olika kroppssammanséttning, gravida och icke
gravida, samt att utvirdera tre nya instrument som anges kunna uppmita fysisk aktivitet hos
kvinnorna. Studien ska genomftras pa 20 friska gravida kvinnor i graviditetsvecka 32, samt
20 friska icke gravida kvinnor. Studien innebér férutom miétning av syrgaskonsumtion i
samband med korta pass av standardiserad fysisk aktivitet ocksd intag av sd kallat
dubbelméirkt vatten mirkt med stabila isotoper av sévil syre som vitemolekylerna £50; ’H)
varefter kvinnorna under en tvaveckorsperiod kommer att bdra de tre olika typerna av
aktivitetsmétare. Forskningspersonerna kommer att rekryteras genom annonsering i
lokalpressen och gravida kvinnor med sérskild risk for fortidig forlossning, eller andra
graviditetskomplikationer, kan inte ingd i studien. I tveksamma fall kommer en medicinsk
beddémning att goras av de gravida kvinnorna.

Den regionala etikprovningsndmnden har inh&mtat ytterligare information fran stkanden
angdende bl.a. sikerhet vid anvéndning av dubbelmirkt vatten pd gravida kvinnor, varvid
nimnden har ansett informationen i detta hiinseende tillfredssillande. Ndamnden menar dock
att ett uttryck i forskningspersonsinformationen syftande pa dubbelmérkt vatten som “helt
ofarligt” maste nyanseras d& detta uttryck, i ljuset av tillgdnglig kunskap, anses alltfor
kategoriskt och forskningspersonerna innefattar gravida. Regionala etikprévningsndmnden
har foreslagit formuleringen “risken dr troligen férsumbar men kan inte helt uteslutas”, samt
vidhallit att samtliga gravida ska bedémas av specialistkompetent likare fore inklusion i
studien. Eftersom sékanden avboit att #ndra forskningspersonsinformationen har ndmnden
avslagit ansokningen.
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Sékanden har i sitt Overklagande ater redogjort for kénda risker vid anvdndande av
dubbelmérkt vatten pa savél forsoksdjur, och ménniskor i olika aldrar innefattande fortidigt
fodda barn och gravida kvinnor. Man hénvisar bl.a. till litteratur som visar att det visserligen
finns toxiska effekter beskrivna pa férsoksdjur och i en studie ocksé pd ménniska (6vergdende
yrsel) som behandlats med dubbelmérkt vatten, men att dessa effekter endast kan ses vid
visentligt mycket hogre doser &n de som planeras anvindas i den aktuella studien. Man menar
ocksd att metoden med hir angivna doser anvidnts pa ett mycket stort antal
forskningspersoner, inkluderande gravida och nyfodda barn, utan att man kunnat notera négra
risker varfor eventuella risker maste anses okédnda och ddrmed “hypotetiska”. Man anf6r
ocksa att det dr svart att rekrytera gravida kvinnor till forskning och att projektet kan tdnkas
omojliggéras om det inte framgar av forskningspersonsinformationen att studien kan
betecknas som ofarlig.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndgmnden haller visserligen med om att s& kallat dubbelmérkt vatten
anvénts under ett stort antal ar i ett mycket stort antal forskningsprojekt, ocksé inkluderande
barn, underburna barn och gravida kvinnor utan att biverkningar rapporterats annat dn vid
betydligt hogre doser. I en 6versiktsartikel angéende risker vid anvidndning av stabila isotoper
(Koletzko B et al. Eur J Paediatrics 1997, som ocksa stkanden har angivit) konstateras
angdende Deuterium “Even if side-effects can be excluded with these comparatively low
doses, no definite statement about disadvantageous long-term consequences can be made at
this time.” Sannolikt dr det korrekt att anta att riskerna for sévél icke gravida som gravida
kvinnor och deras foster i foreliggande projekt kan anses minimala varfor vid en risk-/
vinstbeddmning det vetenskapliga vidrdet av studien kan legitimera anvdndning av
dubbelmarkt vatten samt de dvriga anstrdngningar och besvir for forskningspersonerna som
forskningen kan innebéra.

I likhet med den regionala etikprovningsndmnden finner Centrala etikprévningsnamnden att
vissa formuleringar i den skriftliga forskningspersonsinformationen dnda &r vél kategoriska.
Den ovan ndmnda formuleringen “helt ofarlig” liksom formuleringen lédngre ned i
informationsbladet “detta paverkar inte vattnets funktion i kroppen” implicerar att alla, dven
ovanliga risker, dr vil studerade ocksd vid t.ex. langtidsuppfoljningar av exponerade barn.
Dessa bada meningar bor alltsd utgd och ersdttas med ndgon formulering som lampligen
skulle kunna lyda ett stort antal studier har under ldng tid genomforts med denna metod pa
sévil djur som ménniskor, inklusive gravida kvinnor och nyfédda barn, och inga biverkningar
har kunnat pavisas med de méngder av dubbelmérkt vatten som du kommer att fa”.
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Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Linkoping beslut godkédnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen pa villkor dels att
informationen till forskningspersonerna formuleras pa det sdtt som angetts ovan, dels att
samtliga gravida kvinnor undersoks av specialistkompetent ldkare fore inklusion i studien.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Margareta Bick-

Wiklund samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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- Ansokan: Fysisk aktivitet hos gravida och icke-gravida kvinnor.
Forskningshuvudman: Link&pings universitet

Behorig foretrddare:
Dnr M3-07

Forskaren har den 3 april 2007 inkommit med en skrivelse 1 vilken man klargér att man inte
avser dndra patientinformationen i enlighet med ndmndens beslut av den 21 mars 2007.

Ansokan avslas. Skélet till beslutet om avslag dr foljande:

Nimnden finner att formuleringen i patientinformationen ”Denna dryck, som dr helt ofarlig,...”
ar allt for kategorisk och borde ha nyanserats. Med dagens kunskap om deuterium kan man inte
helt utesluta alla typer av risker som anvidndning av deuterium kan innebéra. Da forsknings-
personerna dven inkluderar gravida kvinnor bedémer nimnden att det &r av extra stor vikt att
informationen &r sa balanserad som méjligt.

Information om hur man &verklagar, se bilaga.

Pa ndmndens végnar
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