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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: En internationell pragmatisk, randomiserad kontrollerad studie avseende homeopati
som tillagg till vanlig vard, vid behandling av kvinnor med premenstruella besvir (PMS)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en internationell multicenterstudie dir totalt 114 kvinnor i Nederldnderna,
Tyskland och Sverige avses rekryteras, varav 38 1 Sverige. Studien utgdr en Oppen
randomiserad undersékning av homeopati, eller ingen tillaggsbehandling, till sedvanlig
medicinsk behandling av premenstruella besvir (PMS). Den nu aktuella studien syftar i férsta
hand inte till att undersoka effekt av homeopatibehandlingen, men skall férsoka ge svar pa
fragan om det forefaller mojligt att rekrytera tillréickligt manga patienter 1 en kommande,
betydligt stérre studie dir syftet kommer att vara att studera effekt och sikerhet av homeopati
antagligen jaimfdrt med s&vil placebo som ingen tilldggsbehandling.

Den regionala etikprévningsndamnden har bifallit ansékningen men stéllt som villkor att totalt
endast 15 forskningspersoner far rekryteras 1 Sverige.

Klaganden 6nskar fi genomftra studien utan denna begrinsning, dvs med det avsedda antalet
38 patienter i Sverige.
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Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Liksom den regionala etikprévningsnimnden noterar Centrala etikprévningsnimnden att
samtliga forskningspersoner som rekryteras till studien uppges komma fa sedvanlig etablerad
medicinsk behandling, dvs ingen patient kommer genom deltagandet i studien att undanhéllas
etablerad behandling. De forskningspersoner som 1 tilligg till sedvanlig behandling far
homeopatisk behandling 16per knappast nagra beaktansvdirda risker pad grund av
testbehandlingen och med tanke pa att studien kan ge en viss kunskapsvinst som kan ge
vigledning infor eventuella framtida studier finner Centrala etikprévningsndmnden att
ansdkan kan accepteras for de 38 forskningspersoner som avses rekryteras i Sverige.

Med #4ndring av den regionala etikprévningsnimndens beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndgmnden den forskning som avses med ansékningen utan ndgon begransning av
antalet deltagare i forhallande till vad som avsetts i ans6kningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Anders
Brandstrém, Pehr Olov Pehrson, och Holger Luthman samt chefsjurist Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Punkt 23 Fortsatt handliggning
Foredragande: Rune Dahlqgvist
Forskningshuvudman
Mittuniversitetet

Foretradare

Inst. for hialsovetenskap, Mittuniversitetet

Forskare
, Inst. for hilsovetenskap, Mittuniversitetet

Projekttitel
En internationell pragmatisk, randomiserad kontrollerad studie avseende

homeopati som tilldgg till vanlig vérd, vid behandling av kvinnor med
premenstruella besvar (PMS).

Arendet behandlades vid sammantradet 2012-09-04, Punkt 8, varvid

némnden beslot att begéra in komplettering (1 original och 17 kopior) fran

ansvarig forskare och att, nir komplettering inkommit, ta upp drendet till
fornyad bedémning vid ett kommande sammantréde.

Komplettering har nu inkommit.

Beslut

Projektet godkénns som pilotstudie omfattande max. 15 forskningspersoner.

HUR MAN OVERKLAGAR, se sirskild information.

Justeras
Anders Tacobaus
Erik Lundgren
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