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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN  BESLUT Dnr O 6-2005
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KLAGANDE

Primérvarden Sodra Alvsborg
Ekenidsgatan 15

504 55 Boras

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, avd M1, beslut den 24 januari 2005

Dnr 009-05

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Mineralbrist och pre-eklampsi — ett pilotprojekt

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i Overklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Undersokningen avser prova hypotesen att graviditet hos kvinnor med ldg mineralbalans,
speglad som lag utsondring av magnesium 1 urinen, medfér hogre risk att utveckla
preeklampsi  och eklampsi (havandeskapsforgiftning). Cirka 200 kvinnor med
forstagangsgraviditet inbjuds att delta i projektet som innebédr insamling av urin under ett
dygn och vid ett tillfille samt besvarandet av ett frageformulédr. Utfallet av graviditeten och
eventuell forekomst av preeklampsi eller eklampsi kommer att f6ljas genom
modrahdlsovards- och forlossningsjournaler.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékan med hénvisning till att vissa
formalia saknas, att det statistiska underlaget ansetts oklart samt att studien innebér inrdttande
av en biobank. Vidare har anmérkts att det inte framgér pa vilket sitt patienter med ett lagt
magnesiumvirde skall omhédndertas. [ sitt &verklagande har férutom korrektion av
formaliabrister tydliggjorts berdkningen av statistisk styrka. Dessutom har klargjorts att
forskningspersonerna far information om resultatet av urinanalysen och i fall av laga
magnesiummaéngder erhdller kostrad.

Centrala etikprovningsndmnden vill framhalla att, om det som 1 forevarande fall r avsett
ldmnas urinprover pa vilka analyser gors i forskningssyfte inom hélso-och sjukvérden, detta
innebér att en biobank inrdttas, &ven om analyserna sker omgédende. Med de kompletteringar
och fortydliganden som gjorts kan emellertid enligt ndmndens mening studien godkénnas
forutsatt att de bestimmelser som géller for en biobank f6ljs.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprovningsndgmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-346 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Med édndring av det ¢verklagade beslutet godkdnner Centrala etikprévningsndmnden den
forskning som avses med ansokningen pa det villkoret att de bestimmelser som géller for
biobanker foljs.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, 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 Charlotte Signahl och Peter Hoglund samt

juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar
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Projekttitel: Mineralbrist och pre-eklampsi — ett pilotprojekt.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovnings-
nimnden i Géteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 24 januari 2005.

Foredragande: Kerstin Segesten.

Avslas.

Namnden beslutar avslé ansékan med foljande motivering.

Nimnden finner att resursintyg och CV saknas. Det statistiska underlaget dr oklart. Studien
innebir inrattande av en biobank. Det framgar inte av ansokan vad magnesium i urin har for
signifikans. Det framgar ej heller vad som hdnder om patienten har ett lagt vérde.
Patientinformationen har brister och uppfyller inte kraven enligt den rekommenderade
mallen (www.forskningsetikprovning.se) och innehéller for lekmain svara ord som
"toxikos”.

Beslutet kan &verklagas till Centrala Etikprovningsnamnden. Skrivelsen skall vara stalld till
Centrala Etikprévningsndamnden men skickas eller ldmnas till Regionala Etikprévnings-
ndmnden i Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som dverklagas och den dndring
som Ni begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsndmnden
senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar:

Inger Hellstrom, administrativ sekreterare

Regionala erikprovningsnamnden | Giteborg

Box 100, 405 30 Goreborg

Besoksadress: Medicinaregatan 3

Tel : 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18



