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SAKEN :
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Orebro lans landsting har hos Regionala etikprévningsnimnden i Uppsala ansékt om
etikprévning for ett forskningsprojekt med titeln “"Betydelsen av vila med eller utan musik pa
aterhdmtningsfasen for hjdrtpatienter med langvang ischemisk ”hJartsmarta” och som har
genomgatt ballongvidgning av kranskérl”. % e

Regionala etikprovningsndmnden i1 Uppsala har, efter att ha inhdmtat kompletterande
upplysningar frén sckanden, i beslut den 8 februari 2006, dnr 2005:328, &verldmnat drendet
till Centrala etikprévningsndmnden, se Bilaga 1.

Ansokan giller en randomiserad studie som syftar till att belysa effekten av vila, med eller
utan musik, vid aterhdmtning for hjértpatienter som genomgéatt ballongutvidgning av
kranskdrl (PCI-behandling). Cirka 90 patienter ska slumpmaéssigt randomiseras till att efter
PCI-behandling antingen vila med musik tva ganger dagligen, vila utan musik eller ocksa inte
fa nagon sédan sérskild behandling (kontrollgrupp). Effekten vérderas genom att patienterna
far skatta upplevelse av brdstsmérta, oro och vélbefinnande med sjdlvskattningsformuldr
dagligen under 14 dagar. Telefonkontakt erbjuds dessutom vid fyra tillfdllen. Studiehypotesen
dr att patientens brostsmértor inte omedelbart forsvinner efter PCI-behandling och att musik
har en positiv paverkan vad géller postoperativ aterhdmtning avseende smértupplevelse och
oro. Verksamhetschefen vid Kardiologiska kliniken, dér projektet ska genomftras, har intygat
att verksamheten ansvarar for den medicinska varden av patienterna, och av anstkan framgar
att studien inte kommer att medftra ndgon forsdmring i friga om varden eller bemétandet av
patienterna/forskningspersonerna.

Inom den regionala etikprvningsndmnden har en majoritet velat avsld studien med
hénvisning till att utfallsvariabeln smérta inte torde kunna mdtas efter en lyckad PCI-
behandling. Man framhaller att om smérta forekommer bér i stédllet ny PCI genomforas. Tre
av nidmndens ledaméter har anmilt avvikande uppfattning. Arendet har Gverldmnats till
Centrala etikprévningsndmnden for beslut.

Centrala etikprovningsndmnden finner visserligen att undersékningen kan ha vissa
vetenskapliga svagheter, t.ex. &r underlaget for power-kalkylen oklart redovisad vad avser
vilken eller vilka av utfallsvariablerna den grundas pa och vilken precision den har. Vidare
saknas redovisning av randomiseringsforfarandet. Studiehypotesens rimlighet gér déremot
ndmnden ingen beddémning av.
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Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vidrde. Med hénsyn till att det i férutsittningarna ingar att den medicinska
varden inte ska paverkas av projektet kan studien inte anses innebdra nagra risker for
forskningspersonerna. Négot hinder mot godkédnnande kan dérfor — trots de veteskapliga
svagheter som nyss berdrts — inte anses foreligga enligt ndimnda paragraf. '

Nér det géller informationen till forskm'ngsperéénema dr det en vésentlig brist att
informationen inte tydligt anger att patienterna kommer att slumpméssigt fordelas mellan de
tre olika uppfoljningsgrupperna. I informationen om personuppgiftslagen (1998:204) bér
framga, forutom rdtten att fa ta del av registerutdrag, den méjlighet som finns att fé réttelse av
felaktiga uppgifter.

Centrala etikprovningsndmnden — som anser att det i Ovrigt inte finns négot hinder mot

godkfinnande — finner att ans¢kan bor godkdnnas med det villkor att
forskningspersonsinformationen &ndras enligt vad som ségs ovan.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansékningen pé det
villkor att informationen till forskningspersonerna kompletteras i enlighet med vad som ovan
har angetts.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Gunn Johansson, Bo
Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I den slutliga
handl4dggningen har dessutom deltagit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte Signahl, Peter
Hoéglund, Sighild Westman-Naeser (sérskilt yttrande) och Eva Tiensuu Janson samt juristen
Pia Andersson.

Séarskilt yttrande, se Bilaga 2.

Det antecknas att Eva Tiensuu Janson ansluter sig till det sérskilda yttrandet.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

- /Johan Munck
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Forskare som genomfor projektet:

ANIV A-kliniken, USO
701 85 Orebro

UPPGIFTER OM FORSKININ GSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2005-11-29 MED KOMPLETTERING
INKOMMEN 2006-01-24.

Projektbeskrivning:

Betydelsen av vila med eller utan musik pé dterhdmtningsfasen for hjartpatienter
med langvarig ischemisk "hjédrtsmérta” och som har genomgétt ballongvidgning
av kranskérl. '

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande
|

—

BESLUT

Nimnden Sverldmnar med stéd av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor 4rendet till Centrala Etikprévningsndmnden.

Detta beslut ar inte Sverklagbart.

Etikproévningsnimndens skil

Majoriteten anser att inklusionskriterierna for forskningspersonema - trots
begédrd komplettering hérom - inte blivit tillrickligt klarlagda av s6kanden.
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Enligt majoritetens uppfattning innebér en kurativ terapi av PCI att patienten &r
smértfri. Studien kan darfor inte anses vara relevant att utféra med de
inklusionskriterier som ndmnden uppfattar att studien ska omfatta.
Studievariabeln smérta saknas generellt efter en lyckad PCI-behandling i
studiepopulationen. Kvarstar smérta bor i stéllet for den aktuella terapin en ny
PCI-behandling ligga ndrmast till hands. Studien kan dérfor inte anses etisk
acceptabel. Detta talar for att ansékan bor avslés.

Tre av ndmndens ledaméter (Mats Granlund, Inger Sundstrém-Poromaa och
Carin Melin) har anmilt skiljaktig mening och framhéller att det av ansékan inte
framgér vilken &vrig behandling patienterna far. Darfor kan inte studien avslas
med motiveringen att smérta efter PCI-behandling ska féranleda ny sédan
behandling. Musik kan vara kompletterande behandling. Vidare &r smérta inte
den enda utfallsvariabeln. Minoriteten stéller sig vidare fragande till om ett
avslagsbeslut kan motiveras utifrén att ndmnden férutser svarigheter med att 2
thop en patientgrupp. Minoriteten begér att drendet 6verldmnas till Centrala
Etikprévningsndmnden.

Leif Giverth
Ordftrande

Beslutande: Leif Géverth, ordférande, Tony Foucard, Bengt Simonsson,
foredragande, Inger Sundstrém Poromaa, Géran Nilsson, Marieann Hégman,
Mats Granlund, Carin Melin, Viggo Junkes, Rolf Nordblom.

Sakkunnig: _Per Blomstrand.
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Bilaga 2

Sirskilt vttrande av Sighild Westman-Naeser

Den regionala etikprovningsndmnden  har  &verldmnat &drendet till  Centrala
etikprévningsndmnden for beslut. Jag instimmer med majoriteten i den regionala ndmnden i
att anstkan inte bér godkénnas.

Skélet till mitt stéllningstagande &r att det insdnda materialet uppvisar stora brister.

Enligt punkt 2:1 1 ansékningsblanketten ska en forskningsplan avsedd for fackmén bifogas. I
den plan som sédnts in saknas mycket av den information som krdvs for att ge fackmén
tillrdckligt underlag f6r bedémning. Som exempel kan ndmnas att f6ljande uppgifter saknas.
Vilka skillnader for vilka undersékningsvariabler anser man vara av betydelse? Vid vilken
tidpunkt och med vilka metoder sker analys? Underlaget for berdkningen av power saknas.
Information saknas om hur de patienter som avbryter eller tas ur studien 1 fortid (t.ex. pa
grund av smérta, inte vill lyssna till musiken) hanteras i analysen.

Uppgift saknas om randomiseringen, t.ex. ndr randomiseringen sker och gruppemas storlek.
Enligt punkt 2:4 i ans6kningsblanketten ska bl.a. redovisas hur man kvalitetskontrollerar data,
det uppges endast att alla enkéter skickas till projektledaren.

Samtliga formuldr/enkéter som ska anvéndas har inte bifogats. Av den komplettering som
insénts efter begéran av den regionala etikprovningsndmnden framgdr att instrument nr 3 inte
har validerats. Vad som géller for nr 4, dvs. studiespecifika fragor anges inte. Formulér nr 1
och 2 har inte sénts in och det redovisas inte om de finns pa svenska och om &verséittningarna
dr validerade.

Urvalet av patienter som ska anges under punkt 3:1 i ans6kningsblanketten &r oklart beskrivet.
Dir anges att de som inte ingér i ndgon annan studie ska inkluderas, men det framgar inte
vilka andra studier som péagér och hur det paverkar den patientpopulation som kan inga.

Skiélen till att ans6kan inte bér godkédnnas &dr enligt min mening saledes att redovisningen av
hur det planerade projektet ska genomf6ras &r bristfillig. Insdnd dokumentation uppfyller inte
de minimikrav som erfordras for ett stdllningstagande till ansékan och som anges pa
ans6kningsblanketten. Enligt etikprovningslagen avses med forskning vetenskaplig forskning.
I samma lag framhaélls att i ndmnderna skall ingé& ledam&ter med vetenskaplig kompetens. I
propositionen (prop. 2002/03:50, t.ex. sid. 98) betonas kravet p& granskning av forskningens
vetenskapliga bérkraft vid etikprévning. '
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Konsekvensen av detta blir enligt min uppfattning, att nimnden maéste géra en vetenskaplig
bedémning av kunskapsvinsten i projektet infor stillningstagandet till forhallandet
risk - nytta. I det aktuella fallet torde risken f6r forskningspersonemna vara minimal. Det
bristfilliga materialet som sénts in medger dock inte att kravet p& beddmning av det
vetenskapliga vérdet kan goras tillfredsstdllande. Den déaliga redovisningen kommer &ven
fa konsekvenser vid en eventuell framtida granskning av projektets genomftrande. En
kvalitetskontroll férsvéras avsevirt eftersom relevanta uppgifter saknas i forskningsplanen.

Av ovan angivna skédl bor enligt min mening anstkan avslas. Alternativt bor stkanden
uppmanas att inkomma med kompletterande uppgifter som medger den vetenskaphga'
beddmning som krévs enligt etikprovningslagen.



