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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Konnektiviteten mellan thalamus och cortex under sémn, anestesi och vakenhet, matt
med fMRI och spektroskopi. (Konnekt-studien)

Projektnummer/identitet: KONN-1
Version nummer: 1

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet gér ut pa att med funktionell magnetresonansundersékning (fMRI)
studera konnektiviteten mellan thalamus och cortex under naturlig somn, anestesi och
vakenhet, samt att méta neurotransmittorer med spektroskopi. Forskningen utfors i syfte att
klarldgga ett anestesimedels verkningsmekanism. Till studien planeras 25 friska manliga
forskningspersoner i aldrarna 18-25 &r att rekryteras. Inklusionskriterier forutom koén och
alder 4ar bla. ASA-klass 1, BMI 20-30, icke rokare och ingen péagdende
likemedelsbehandling. Exklusionskriterier r bl.a. tidigare missbruk, kind sjukdom i hjdrnan
och klaustrofobi.

Forskningspersonerna kommer att genomga tvd fMRI-undersokningar: den forsta under
anestesi och den andra efter 24 timmars vakenhet, sa att forskningspersonen har létt att falla i
naturlig somn.

Den regionala etikprévningsndmnden beslutade i december 2012 att avsld ansdkan av
foljande skal:

- Ansokan avser forskning som innebdr ett invasivt ingrepp (narkos) pa friska personer.
Namnden anser att ingreppet medfor risk for forskningpersonens hélsa och sikerhet.

- Enligt 10 § etikprovningslagen far forskning inte godkdnnas, om det forvintade resultatet
kan uppnas pa ett annat sétt som innebar mindre risker for forskningspersoners hélsa, sakerhet
och personliga integritet.
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- I detta fall saknas motivering av och reflektion dver vald studiepopulation. Det framgar inte
av vilket skidl som denna grupp har valts. Det saknas dven diskussion om det forvéntade
resultatet av forskningen kan uppnds pa ett annat sdtt som innebidr mindre risker for
forskningspersonens hélsa och sékerhet.

- Vidare far, enligt 9 § samma lag, forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde.

- Det framgér inte att resultaten &r generaliserbara med den valda studiepopulationen och
studiemetodiken. Dédrmed 4r den vetenskapliga nyttan av projektet osédker. Ndimnden anser att
riskerna for forskningspersonernas hélsa och sdkerhet inte uppvdgs av forskningens
vetenskapliga virde.

- I informationen till forskningspersonen framgar inte heller risken forknippad med
deltagande i projektet.

Klaganden har i samband med 6verklagandet bemétt de invindningar den regionala ndmnden
rest mot forskningen och onskar att den godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det framgdr inte i ansokan vilket anestesimedel som avses anvidndas, men det 4r ingen tvekan
om att forskningen kommer att undersoka effekterna av ett likemedel. 1 artikel 2 a) i
direktivet (2001/20/EG) om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rérande tilldmpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlédkemedel definieras
vad som menas med en klinisk ldkemedelsprévning. Motsvarande text har inkorporerats i
Lakemedelsverkets foreskrifter om kliniska ldkemedelsprovningar (LVFS 2011:19) 1 kap. 3 §
i) och definitionen lyder: ”Varje undersdkning som utfors pd ménniskor for att faststélla eller
bekrifta de kliniska, farmakologiska eller farmakodynamiska effekterna av ett eller flera
provningsmedel, att identifiera biverkningar av ett eller flera provningslikemedel eller att
studera absorption, distribution, metabolism och utséndring av ett eller flera
provningsldkemedel, i syfte att sdkerstdlla dessa ldkemedels sidkerhet eller effekt.” Mycket
talar for att forskningen bor betraktas som en sadan klinisk likemedelsprovning som, forutom
att godkénnas av etikprovningsnamnd, ocksd maste bedomas av Lakemedelsverket. Ingenting
hindrar att ansdkan till Lakemedelsverket skickas in efter det att etikprévningsnédmnden
provat forskningen.

Den regionala etikprovningsndmnden har invant att narkos innebdr en risk for
forskningspersonernas hilsa och sdkerhet. | samband med Gverklagandet har forskargruppen
bemoétt denna invdndning genom att framfor allt redovisa den forvéntade ldga risken for
dbdsfall som komplikation av narkos i1 en grupp forskningspersoner som den planerade.
Emellertid finns dven risker for andra, visserligen inte lika allvarliga, komplikationer och man
kan inte bortse fran dessa i den etikprévning som ska goras.

Det framgir numera, av upplysningar i Overklagandet, att forskargruppen Overvigt att
rekrytera patienter som ska genomga fMRI, under narkos, av kliniska skil men vill avsta ifran
att gora sa for att vara sdker pd att undersdka hur det ser ut i en frisk hjdrna. Man har som
exklusionskriterium kind sjukdom i hjarnan, men for sjukdomar med endast fokala lesioner
torde sannolikheten for att omgivande frisk hjarnvdvnad hos en sadan patient uppvisar andra
resultat vid fMRI an vad som ses hos en helt frisk patient vara liten. Det borde ga att -
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atminstone 1 ett forsta steg - undersdka fynden hos sddana patienter. Undersdkningar av
naturlig somn later sig rimligen goras pa friska forskningspersoner motsvarande dem som
forskargruppen nu avser att rekrytera. Det kan naturligtvis vara tilltalande av metodskal att
gora samtliga undersokningar pad samma forskningspersoner, men den saken kan uppvigas
med ett storre antal forskningspersoner totalt i studien. Det finns inte heller angivet nagon
statistisk grund for dimensioneringen av studien.

Enligt 10 § etikprévningslagen far forskning inte godkannas, om det forvéntade resultatet kan
uppnds pa ett annat sitt som innebar mindre risker for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och
personliga integritet. Med beaktande av det ovanstaende kan den dérfor inte godkénnas.

Centrala etikprovningsnamnden #ndrar inte den Regionala etikpréovningsndmndens i
Link&ping beslut.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Héglund. Vid
den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittaren Anitha Bondestam samt juristen
Lovisa Rosell.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
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Naérvarande:

Ledamoter:  Gunilla Polland, f hovrittsrad, ordférande ersittare for Lars Dahlstedt
John Carstensen, professor (epidemiologi&biostatistik), deltog ej vid punkt 3
Charlotta Dabrosin, professor (tumdrsjukdomar, obstetrik/gyn), vetenskaplig sekr
Staffan Hégg, professor (klinisk farmakologi, psykiatri), vetenskaplig sekr
Johnny Ludvigsson, professor em (barnmedicin), punkt 1 — 14, 31, 15
Jan Marcusson, professor (geriatrik) punkt 1 — 14,15, 31, 25, 19, 16 — 18, 20
Ina Marteinsdottir, univ. lektor (psykiatri)
Bo Nordenskjold, professor em (tumdérsjukdomar)
Eva Nylander, professor (klinisk fysiologi)
Gunilla Sydsjo, professor (klinisk psykologi), deltog ej punkt 20

Kristina Soderlind Rutberg, 6verlakare (anestesi &intensivvard) CENTRALA

_ . ETIKPROVNINGSNA
Ledamoéter som foretrdder allménna intressen: BIEHDEN

Lisbeth Rydefjard, landstingsrad, punkt 1 — 20, 25, 31 ink 2013 -01- 2 8
Martin Tollén, landstingsledamot < SN
Rolf Wilhelmsson, landstingsledamot LA N

Ovriga: Anna Alexandersson, adm sekr

PUNKT ARENDE BESLUT

33. Ansékan om etikprévning
Forskningshuvudman: Landstinget i Ostergotland
Forskare: , Anestesikliniken, Universitetssjukhuset,
LinkOping.
Projekt: Konnektiviteten mellan thalamus och cortex under sémn, anestesi och
vakenhet, métt med fMRI och spektroskopi. (Konnektstudien). Projektnr/id: KONN-1
Versionnr 1
Dnr 2012/413-31
Foredragande: Kristina Soderlind Rutberg
Néamnden beslutade avsld ansdkan.

Skal for beslutet

Ansokan avser forskning som innebér ett invasivt ingrepp (narkos) pa
friska personer. Namnden anser att ingreppet medfor risk for forsknings-
personens hélsa och sikerhet.

Enligt 10 § etikprovningslagen (2003:46) far forskning inte godkédnnas,
om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat sitt som innebér
mindre risker for forskningspersoners hélsa, sakerhet och personliga

integritet.
Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprovningsndmnden i Linképing Adm sekr Anna Alexandersson 010-10370 30
c/o Halsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny - 010-103 41 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se

Www.epn.se
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I detta fall saknas motivering av och reflektion dver vald studie-
population. Det framgér inte av vilket skdl som denna grupp har valts.
Det saknas dven diskussion om det forvintade resultatet av forskningen
kan uppnais pa ett annat sitt som innebér mindre risker for forsknings-
personens hélsa och sidkerhet.

Vidare far, enligt 9 § samma lag, forskning godkénnas bara om de risker
som den kan medf6ra for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och
personliga integritet uppvéags av dess vetenskapliga virde.

Det framgér inte att resultaten ar generaliserbara med den valda studie-
populationen och studiemetodiken. Darmed &r den vetenskapliga nyttan
av projektet osdker. Ndmnden anser att riskerna for forsningspersonernas
hilsa och sékerhet inte uppvigs av forskningens vetenskapliga vérde.

I informationen till forskningspersonen framgar inte heller risken
forknippad med deltagande i projektet.

Ansokan ska darfor avslas.
Hur man 6verklagar, se bilaga.
Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Staffan Hagg Gunilla Polland

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Ay Methrtory

Anna Alexandersson

Administrativ sekreterare

Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprévningsndmnden i Link&ping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 70 30
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-103 41 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa. westny@linkoping.epn.se

www.epn.se



