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Projekttitel
Organiska miljoféroreningar och gravida kvinnor

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandenimndens beslut

Den forskning som avses i 6verklagandet omfattas inte av etikprévningslagen.
Overklagandendmnden for etikprovning upphaver sdledes Etikprovningsmyndighetens beslut i den
del som har dverklagats och avvisar andringsansdkan i den delen.

Bakgrund

| den ursprungliga studien (1996—1999) ingick ca 300 forstféderskor och deras nyfédda barn. Efter
1999 rekryterades 30—40 ammande kvinnor vartannat ar fram till 2002. Syftet var att studera
eventuella samband mellan klorerade organiska miljoféroreningar (PCB, DDT m.fl.) under
fosterstadiet/amning och halten tyroideahormon i blodet hos médrar och barn. Hypotesen var att
miljoféroreningarna skulle kunna inverka pd hormonnivaerna, vilket i sin tur skulle kunna paverka
den psykomotoriska utvecklingen hos foster och nyfédda barn. Kvinnorna rekryterades till studien via
modravardscentraler under savil sen som tidig graviditet. Fran den senare gruppen togs blodprov
med jamna mellanrum fram till férlossningen for att underséka om halten miljogifter i blodet
férandrades under graviditeten. Dessutom togs harprov fran mddrarna for analys av kvicksilver samt
navelstrangsblod fran de nyfodda for analys av sparamnen och tungmetaller. Bréstmjolksprov
samlades in inom en manad efter nedkomsten och i samband med tvd hembesdk togs ytterligare
blodprov p& modrarna och de nyfédda barnen. Materialet sparades i en biobank. Fér att undersoka
kopplingen mellan kostvanor och kroppsbelastning av miljogifter besvarade médrarna en kostenkat.
All data kodades.

Genom flera dndringsansékningar har forskarna darefter beviljats tillstand for att bl.a. analysera intag
av likemedel och kosttillskott, placenta- och urinprov samt undersoka biokemiska markorer for
benuppbyggnad respektive -nedbrytning hos kvinnorna och att underséka miljégifters paverkan pa
immunologiska faktorer hos barnen. Tillstand har dven sokts och erhallits for att inkludera
omféderskor i studien. Vidare har studien fatt tillstand att forvara prov i biobanken pa obestdamd tid
samt att koppla data med uppgifter gallande det forstfédda barnets fodelsedata och dvrig halsa.
Uppgifterna hamtas fran journaler och fran de register gallande hélso- och sjukvardsdata som
landsting/regioner och Socialstyrelsen uppratthaller. | nuvarande dndringsansokan ansoks om att fa
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uppdatera informationen till forskningspersoner, lagra enkatsvar digitalt, lagra en stdrre urinvolym i
biobanken dn man ursprungligen tankt samt att spara information om fodelsedatum och
utbildningsniva fran dem som tackar nej till studiedeltagande, for att senare kunna goéra en s.k.
bortfallsanalys.

Etikprovningsmyndigheten godkdande — delvis genom ett omprovningsbeslut den 21 januari 2022, se
bilaga 2 — @ndringsansékans samtliga delar utom den angdende en forteckning dver personer som
inte samtycker till att delta i studien, vilken avslogs med motiveringen att tillvdgagangssattet ar etiskt
olampligt.

Klaganden har forklarat att de potentiella forskningspersoner som inte avser att delta i studien, men
som ar villiga att lamna uppgifter om fédelsedatum och utbildning, gér det anonymt; dessa personer
ar saledes inte sparbara. Uppgifterna ska endast anvdndas for en bortfallsanalys.

Skal for beslut

Overklagandendamnden uppfattar att férteckningen endast ska anvandas for att jamféra om de som
tackat nej till studien ar i samma alderskategori och har samma utbildningsniva som de som deltar i
studien eller om nagon olikhet finns som kan paverka bendgenheten att delta. Den forteckning
klaganden avser att uppratta innehaller inga kdnsliga personuppgifter och ingen mdgjlighet att
identifiera forskningspersonerna finns. Darmed faller den delen av projektet utanfér
etikprovningslagens tillimpningsomrade. Andringsansdkan i den delen ska darfor avvisas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersdttarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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