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KLAGANDE

Norrbottens ldns landsting
Sunderby sjukhus

971 80 Lulea

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Umea beslut den 11 januari 2005
Dnr 04-178M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); En randomiserad klinisk prévning av forbehandling med Fragmin
jamfort med ingen behandling i parallella grupper under sen graviditet

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i overklagande till Centrala etikprovningsnidmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansokningen avser en klinisk likemedelsprovning av en lagmolekylér heparinsubstans som
skall ges till forstfoderskor under tvé veckor fore forlossningen for jimforelse av tiden for
virkarbete vid forlossning med fall da ingen behandling ges. De deltagande kvinnorna
forutsitts ha normala graviditeter och ingen indikation foér behandlingen.

Den regionala etikpréovningsndmndens avslagsbeslut grundas pd avsaknaden av en godtagbar
motivering till att undersékningen inriktas pa normala forstagdngsgraviditeter, nir avsikten
snarast dr att finna bot mot utdraget virkarbete. Ndmnden har ocksa framhéllit att mojliga
risker med den aktuella substansen &r otillrdckligt diskuterade. Slutligen har ndmnden riktat
anmirkningar mot en oklarhet i ansékningen nér det géller frdgan om forskningsresultaten
kommer att publiceras inom rimlig tid.

I 6verklagandet har s6kanden klargjort att publicering av forskningsresultaten kommer att
kunna ske omedelbart efter studiens avslutande och nadgon oklarhet i publiceringsfragan finns
alltsa inte ldngre. I 6vrigt ansluter sig emellertid Centrala etikprévningsndmnden till den
regionala etikprévningsndmndens uppfattning,.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

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

103 78 Stockholm
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Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av Peter Hoglund. Vid den

slutliga handldggningen har dessutom néarvarit Charlotte Signahl samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

/A

an Munck
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Forskningshuvudman
Norrbottens ldns landsting
Foretradare
- Sunderby sjukhus,
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Forskare

Sunderby sjukhus, Luled
Projekttitel
"En randomiserad klinisk prévning av forbehandling med Fragmin jimfort
med ingen behandling i parallella grupper under sen graviditet”. ID: DF 02,
Version: Final. 2004-11-19.

BESLUT

[ tvé tidigare sma retrospektiva analyser fran graviditeter dér kvinnor av
terapeutiska skél behandlats med Fragmin har kortare virkarbete noterats.
Némnden finner det potentiellt intressant att kunna utveckla nya metoder
och kunskap infor nya metoder for att férkorta patologiskt forlangt eller
skadligt langt virkarbete. Ndmnden finner det ddremot inte axiomatiskt att
férkortning av normalt vérkarbete hos friska kvinnor med normalgraviditet

alltid 4r bra.

Vidare saknar ndmnden en bra motivering till att det & normala
forstagangsgraviditeter hos manniska som ska studeras hér nir avsikten
snarast dr att finna bot mot utdraget véirkarbete. Som allmén princip véntar
sig ocksd ndmnden att en visad eller trolig eller per analogiam sannolikgjord
verkningsmekanism presenteras nér ett likemedel testas for en ny
indikation, och i detta sammanhang hade redovisning av resultat fran
relevanta djurférssk kunnat vara en styrka. Hypotetiskt kunde det ju varaen
verkningsmekanism som man géma skulle avsta fran att exponera friska
gravida kvinnor for.

Méjliga risker med Fragminadministrationen 4r obetydligt diskuterade och
framfor allt blédningsrisk ifall man t ex skulle behdva géra ett akut
kejsarsnitt.

Slutligen kan ndmnden inte acceptera skrivningen i ansékans punkt 6:2 ang
offentliggérande av resultat, dvs er skrivning " Resultaten kommer inte att
publiceras forrén planerna pa utveckling av ny produkt offentliggdrs".
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Namnden har forstaelse for att publicering/offentliggérande ibland kan
fordréjas ndgot infor patentansckning, och av konkurrensskél men det
innebdr inte acceptans av en helt "flytande" tidsutdrékt s som s6kandes
skrivning hér markerar.

Pa grund hérav avslar ndimnden frén etisk synpunkt genomf&randet av
projektet.

HUR MAN OVERKLAGAR, se sérskild information.

Justeras Vid protokollet
Stig Lindstrom Karin Gustafson
Bruno Hagglof

Bestyrkes
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