o . ) . Sid 1 (2)
ﬁ Centrala etikprovningsnamnden
PY J CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD BESLUT Dnr O 39-2005
2005-11-09

KLAGANDE

Region Skane
Universitetssjukhuset i Lund
221 85 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 1, beslut den 22 september 2005
Dnr 415/2005

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Studier av koagulationssystemet med hjédlp av tromboelastografi och
trombocytaggregometri

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Ansokan avser olika in vitro studier av koagulationssystemet. Ett huvudsyfte ar att vdrdera
nya metoder av typ tromboelastografi fér monitorering av koagulationsrubbningar. Vidare vill
man studera hur blodkoaguleringen paverkas dels av olika ldkemedel, dels av surgdrande
medel eller alkohol. Forskningspersonerna &r patienter som rutinméssigt behandlas med olika
likemedel samt friska frivilliga (arbetskamrater). I samtliga studier tas blodprov upp till en
maximal mangd av 30 ml i perifer ven, och studiesubstanser av olika slag kan komma att
tillsittas blodprovet. Forskningspersonerna utsitts ddrmed inte for ndgon annan péverkan dn
blodprovstagning. Proven analyseras omedelbart och resten kasseras. Resultaten behandlas 1
avidentifierad form d.v.s. kan inte hérledas till enskild.

Den regionala etikprovningsndmnden har efter att ha inhdmtat ett antal kompletteringar
avslagit ansékningen, framfor allt med hdnvisning till brister i forskningsplanen samt otydlig
vetenskaplig fragestillning och studiedesign. Klaganden har i samband med overklagandet
inkommit med en férkortad och nigot fordndrad forskningsplan, samt en kompletterad
forskningspersonsinformation.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsnamnden anser i likhet med den regionala némnden att sdrskilt den
ursprungliga ansékan och den ursprungliga forskningsplanen ar négot otydliga vad avser
specifika fragestdllningar och studiedesign. Aven med de kompletteringar som gjorts ar det
svart att vdrdera det vetenskapliga vérdet av en del av de olika delstudierna. Studiens
huvudsyfte - att virdera dvervakning av koagulationssystemet genom jdmforelse mellan en ny
och en konventionell metod - torde dock vara méjligt att tillgodose. Viss kunskap torde ocksé
kunna uppnas angaende in vitro effekter av ftillsats av olika substanser pa
koagulationssystemet. Riskerna for forskningspersonerna méste anses ringa.
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Vid en samlad bedémning - innefattande en avvdgning mellan de begrinsade riskerna for

forskningspersonerna och de tédnkbara vinsterna fran vetenskaplig synpunkt - anser Centrala
etikprévningsndmnden att studien kan godkénnas.

Med é4ndring av den regionala etikprévningsndmndens beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Charlotte Signal, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt
kanslichefen Eva Gronlund.

Péa Centrala etikprévningsndmndens végnar

/A

ohan Munck
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Punkten 3.8

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfo6r projektet

Projekttitel
Studier av koagulationssystemet med hjdlp av tromboelastografi och
trombocytaggregometri

Beslut

* Ansokan avslas.



Regionala etikprovningsnamnden i Lund, Avdl ~ 2005-09-22 2

Den st6kande har beretts mojlighet att komplettera ansékan i ett fler-
tal avseenden. Svaren dr synnerligen bristfélliga. S& har t.ex. sékan-
den inte presenterat en for projektet relevant forskningsplan. Vidare
saknar studien en vetenskaplig fragestillning och det gér inte att ta
stdllning till om den dr meningsfull. Det saknas relevant information
till forskningspersonerna dér bland annat syftet med studien skall
forklaras samt for och nackdelar anges.

Sammantaget finner ndmnden darfor att det finns sa stora brister i
nuvarande design att den ej bor genomforas pé beskrivet sitt.

Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1

ﬁ transumt {overensstammer med originalet intygar:

Jacob Branting, administrativ sekretera



