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SAKEN
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Projekt: Epileptiska anfall vid hypoglykemi, hypocalcemi, hypomagnesemi: Analys av
anfallsforekomst i relation till S-glykosnivaer, S-calcium, S-magnesium

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med projektet ar att kartligga om det foreligger ett samband mellan metabola
avvikelser och risk for uppkomst av epileptiska anfall, s.k. akutsymptomatiska anfall. I
projektet kommer man, utgdende ifran den databas Gver provsvar som finns tillginglig vid
laboratoriet for klinisk kemi vid Akademiska Sjukhuset i Uppsala, att identifiera patienter
med lga blodkoncentrationer av glukos, calcium samt magnesium under ar 2009. Genom
retrospektiv journalgenomgang av pa detta sitt identifierade patienter vill man bestdimma hur
stor andel som drabbats av epileptiskt anfall inom 24 timmar frin mittillfillet. Patienter med
kiand epilepsi inkluderas inte i studien. Forskarna kommer inte att informera eller tillfriga
patienterna om deltagande i studien.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan och som skédl angivit att
forskningspersonerna ska tillfrigas och samtycke inhdmtas.

Sokanden har dverklagat den regionala ndimndens beslut.
Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medféra for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga varde. Projektet soker besvara en angeldgen fragestédllning. Det star klart att
varken observationsfynd eller resultat kan ha ndgon betydelse for de patienter som bidrar med
data till studien bl.a. eftersom de inte har diagnosen epilepsi och héndelsen ligger langt
tillbaka i tiden. Aven med beaktande av att patienterna inte avses bli tillfrigade far intringet i
den personliga integriteten betraktas som ringa samtidigt som projektet kan ge en inte
obetydlig kunskapsvinst.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet
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Centrala etikprévningsndgmnden finner att de risker som forskningsprojektet kan medfora for
forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
virde och att ansokningen dérfor ska godkénnas.

Med #ndring av Regionala etikprévningsnamndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprévningsniamnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Brindstrém samt
juristen Beatrice Josephson Holmqvist.

Pa Centrala etikprévningsndmndens viignar

& [ 2 WO - VR |

Johan Munck



Bilage_

preasr=—.

-~ _CENTRALA lav2
?c‘\w vy, , ETIKPROVNINGSNAMNDEN

g EPN z Ik 2040 -12- 27

o LE . .

T?» 5 _ Dnr: é S0~7010 |

‘0"‘!-‘5)\‘-"\. Handl: e

BESLUT _
2010-11-17 Dar 2010/281

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

Box 256

751 05 UPPSALA

Forskare som genomfor projektet:

Neurologkliniken
Akademiska sjukhuset
751 85 UPPSALA

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TIiLL NAMNDEN 2010-07-12 MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2010-10-12

Projektbeskrivning:

Epileptiska anfall vid hypoglykemi, hypocalcemi, hypomagnesemi: Analys av
anfallsforekomst 1 relation till S-glykosnivéer, S-calcium, S-magnesium.

Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala meddelar f5ljande

BESLUT

Némnden avslar ans6kningen och godkénner inte den forskning som anges i
anstkan.

Etikprovningsnimndens skiil

Némnden har pd sammantréde 2010-08-25 begért in komplettering av ansdkan
med bland annat forskningspersonsinformation och samtycke. De skél sokanden
anger for att inte informera forskningspersonema motiverar enligt ndmndens
uppfattning inte ett frangéende av etikprévningslagens krav pé tillfrdgan och
samtycke. Ansokan ska darfor avslas. '
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Box 1964
751 49 Uppsala
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Se bifogad anvisning.
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Karin Géransson
Ordforande 7

Beslutande: Karin Goransson radman, ordforande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Per Blomstrém kardiologi
(vetenskaplig sekreterare), Albert Alm oftalmiatrik, Dan-Axel Hallbick internmedicin,
Marieann Hogman fysiologi, Tom Lundin psykiatri, Carin Muhr neurologi -
foredragande, Susan Pfeifer barnonkologi

Ledaméter som foretrider allmfnna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundgren, Margareta Akerlind Skuteli

Exp. tiil:

Forskningshuvudmannens foretradare: , Inst. f. neurovetenskap
Box 593, BMC, 751 24 Uppsala
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