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KLAGANDE

Stockholms ldns landsting
Box 22 550

104 22 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholms beslut den 28 juni 2017, dnr 2017/1165-31/3,

se bilaga
Projekttitel: Betydelse av Winst Iron "Jérntillskott” under graviditet
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att bl.a. jaimfora effekten pé blodkoncentrationer av hemoglobin
och ferritin av ett testpreparat och en etablerad kontrollbehandling, som ges till gravida med
anemi.

Den regionala etikprovningsnamnden har avslagit ans6kningen med motiveringen att
forskningsprojektet, som enligt ansdkningen inte &r avsedd att vara en klinisk
lakemedelsprovning, innebér att avsta etablerad behandling av gravida med ett konstaterat
sjukdomstillstdnd — anemi — for att i stéllet ge dem ett obeprovat kosttillskott. De risker som
detta kan medfora for sdvél kvinnorna som fostren kan inte uppvégas av forskningsprojektets
vetenskapliga virde och forskningen kan déarfor inte godkédnnas.

Klaganden soker beméta invandningarna som rests av den regionala nimnden och anfor bl.a.
att testbehandlingen 1 andra undersdkningar visats vara uppskattad av dem som provat den
och att den har f& magbiverkningar. Det anfrs ocksé att patienten inte ska avsta fran
etablerad behandling.
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Centrala etikprovningsnamnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet
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SKALEN FOR BESLUTET

Forskningspersonerna har en konstaterad anemi och det foreligger en stark indikation att
behandla denna. Att inte ge en etablerad behandling fér anses medfora en beaktansvird risk.
Jarn finns i kosten och det finns andra preparat som genom sjdlvmedicinering kan ge
betydande jéarntillskott till forskningspersonerna och med tanke pé att man inte planerar att
kontrollera sddana bidrag kommer det att bli mycket svart att dra valgrundade slutsatser
angéende effekten av testpreparatet. Det dr dessutom oklart vilka som fér testpreparatet och
vilka som kommer att inga i kontrollgruppen. Om forskningsprojektet utfors sa som det
beskrivs i den insdnda dokumentationen kan man bara forvéntas fa en obetydlig
kunskapsvinst. Centrala etikprévningsndmnden finner mot den bakgrunden att riskerna f6r
forskningspersonerna inte uppvégs av forskningsprojektets vetenskapliga varde och att det
Overklagade beslutet darfor inte ska dndras (jfr 9 § etikprovningslagen).

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

St /s
Karin Almgren MW/

Ordférande
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c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



«PROV,
& Vi

%

o
z E P N Z‘ Regionala etikprévningsné@mnden Protokollsutdrag 2017/3:7
S, § i Stockholm Avdelning 3 2017-06-28
cd =

*n ocknor™

Diarienummer: Sokande: Stockholms léns landsting

2017/1165-31 Behorig foretridare:

Foredragande: Projekt: Betydelse av Winst Iron "Jérntillskott" under graviditet

Tommy Linné Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden avslar ansdkan.

MOTIVERING

Nimnden konstaterar att forskningsprojektet, som enligt ansokan inte ar
avsedd att vara en klinisk lakemedelsprvning, innebér att avstd etablerad
behandling av gravida kvinnor med ett konstaterat sjukdomstillstind, anemi,
for att i stéllet ge dem ett obeprdvat kosttillskott. De risker som detta kan
medfora for sdvél kvinnorna som fostren kan inte uppviagas av
forskningsprojektets vetenskapliga varde. Ansokan ska d4 avslés enligt 9 §
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.
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Ordforande
Ulrika Beergrehn

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi), vetenskaplig sekreterare
Lennart Balk (toxikologi)

Kristian Borg (neurologi)

Mussie Msghina (psykiatri, neurovetenskap)

Agneta Stéhle (fysioterapi)

Tommy Linné (pediatrik)

Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning)

Ledamoter som foretrader allmdnna intressen
Lisbeth Crabo Ljungman

Michael Freimuth

Per-Ame Hammarstrom

Maria Modig

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 OrdfSranden forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordfdranden meddelar att nésta sammantréde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 23
augusti.

§ 4 OrdfSranden forklarar métet avslutat.
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Ulrika Beergreh Agneta Nordenskjoid

Ordforande Vetenskaplig sekreterare
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