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

Umea Universitet har hos Regionala etikprévningsndmnden 1 Umed ansékt om etikprévning
for ett projekt med titeln "En ny terapi f6r prevention och behandling av akut njursvikt hos
kritiskt svért sjuka patienter”.

Regionala etikprévningsndmnden i Umed har 1 beslut den 7 februari 2012, dnr 2011-420-
31M, 6verldmnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se Bilaga.

Den aktuella ans6kan kan sdgas bestd av tvd delprojekt: dels en retrospektiv studie for att
identifiera riskfaktorer associerade med uppkomst av akut njursvikt hos kritiskt svart sjuka
patienter, dels en prospektiv studie for att underséka bakomliggande patofysiologi for
uppkomst av akut njursvikt hos kritiskt svart sjuka patienter.

Den retrospektiva studien baseras helt och hallet pd databearbetning och analys av uppgifter
som samlats in inom rutinsjukvarden pé intensivvéardsavdelningen. Patienter vid denna, och i
tillampliga fall ndrstdende, har fatt skriftlig information om att data kring varden sparas och
skickas till ett nationellt kvalitetsregister, Svenska Intensivvardsregistret. Denna information
ingdr som en del 1 ett dokument riktat till patienter och anhériga. Det har inte utarbetats nagon
projektspecifik information och man planerar inte heller att ge ndgon sidan till patienter eller
nérstdende.

Den regionala etikprévningsndmnden behandlade drendet vid ett forsta méte och tog stéllning
till den prospektiva delstudien men begirde in kompletterande upplysningar betriffande den
retrospektiva delstudien. Sedan sokanden skickat in sddan komplettering behandlade den
regionala ndmnden drendet pa nytt och beslutade dé att 6verlamna drendet betriffande den
retrospektiva delstudien till Centrala etikprévningsndmnden pé grund av oenighet i frigan om
informerat samtycke fran forskningspersonerna skulle krivas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning
Det far uppfattas som att den regionala etikprévningsndmnden har godként den prospektiva

delstudien, varfor Centrala etikprovningsndmnden enbart behandlar frigor som rér den
retrospektiva delstudien.
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I den retrospektiva studien kommer forskargruppen i kodad form, samt pa gruppniva, att
behandla kinsliga personuppgifter som erhallits genom maskinellt uttag av rutinuppgifter ur
ett elektroniskt journalsystem. Det intring i den personliga integriteten som detta innebér far
betraktas som mycket ringa, varfor det far anses vara acceptabelt att ndgot samtycke fran de
registrerade personerna inte kommer att krdvas. Det stir klart att projektet kan ge en
kunskapsvinst. Ansékningen bor dirfor godkédnnas fran forskningsetisk synpunkt.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansokan 1 friga om
den retrospektiva delstudien.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders
Brindstrém samt juristen Pia Carlsson.
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Dnr Punkt 19 Fortsatt handliggning

2011-420-31M  Foredragande: Inga Sjoberg
Forskningshuvudman

Umed universitet

Foretridare
, Inst. for kirurgisk och perioperativ vetenskap, Enh.

for anestesiologi och intensivvard, Umeé universitet

Forskare
, Inst. for kirurgisk och perioperativ vetenskap, Enh. for

anestesiologi och intensivvéard, Umeé universitet

Projekttitel
En ny terapi for prevention och behandling av akut njursvikt hos kritiskt

svért sjuka patienter.

Arendet behandlades vid sammantrédet 2012-01-10, Punkt 3, varvid
ndmnden beslét att begéra in komplettering (1 original och 17 kopior) frén
ansvarig forskare och att, nir komplettering inkommit, ta upp &rendet till
fornyad bedomning vid ett kommande sammantréde.

Komplettering har nu inkommit.

Beslut
Namnden beslutar med stod av 29 § etikprovningslagen att 6verldmna

drendet for avgérande av Centrala etikprévningsndmnden. Regionala
etikprovningsnémndens yttrande bifogas (protokollsbilaga 1).

Silvana Naredi deltar ¢j i &rendets handléiggning pé grund av jév.

P 2
Vid protokollet {/75\
Gunnel Eriksson Justeras C .\
Eric Lowén . \
Erik Lundgren t\*w \
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Dnr 2011-420-31M
En ny terapi for prevention och behandling av akut njursvikt hos kritiskt svart sjuka

patienter.

Vid behandling av drendet var nimnden oenig varvid, sdsom det fick uppfattas, minst
tre ledamdter begérde att drendet skulle 6verldmnas till Centrala etikprévnings-
namnden for avgorande.

I aktuellt projekt (del 1) ingér ett 100 tal personer med svér sjukdom som fatt
intensivvérd och varit medvetsldsa under en del av vardtiden. Studien &r av
registerkaraktér da data skall hdamtas frén journalsystemet vid Norrlands
universitetssjukhus. Det finns inget informerat samtycke till deltagande i forskning.
Det anges att c:a 20% av populationen dr avlidna nir data skall himtas fran
journalsystemet och att ett visst antal inte kommer att vara beslutskompetenta.

Synpunkter for att informerat samtycke ska krdvas (uppfattning som ledamaoter av
ndmnden uttalat mot ett godkdannande av projektet):

Det &r viktigt att allménheten har hog tilltro till att journaldata omges av hog sekretess
och dérfor bor det vara en tydlig Sppenhet med informerat samtycke nér journaldata
anvinds for forskningssyfte.

I ansokan hinvisas till en allmén information om att data samlas i ett nationellt
intensivvérdsregister (SIR) och patient/nirstdende aktivt méaste meddela om man inte
vill vara med i registret. Det finns ingen information om att data skall anvéndas for
forskningsindamal. Enligt praxis inom etikprovningssystemet kan forskning pa
registerdata / journaldata ske utan samtycke i speciella situationer t. ex. vid mycket
stora populationer och nér integritetsintrdnget och skaderisk anses ringa, nir
information antas kunna vicka obehagliga minnen och vara till skada for
forskningspersoner och dér forskningen antas kunna ge viktiga kunskapsbidrag. I
aktuell studie &r populationen inte stor och man kan anta att den berdrda gruppen har
stort intresse av att det sker forskning inom omradet. Det torde inte medfora négra
uppenbara problem for individerna att ta stéllning till deltagande i forskningen. Vid
beslutsinkompetens kan anhorig radfragas. Att forskarna hor av sig och berittar om en



studie rérande det som drabbat en anhdrig kan lika girna uppfattas som empatiskt och
engagerat, bara brevet skrivs i en sddan anda och med 6dmjukhet.

Synpunkter mot att informerat samtycke ska krdvas (uppfattning som flertalet
ledamoter av ndmnden uttalat for ett godkannande av projektet):

Forskningsdata i studien utgors av vanliga rutindata som dr insamlade under reguljar
vard. Studien &r retrospektiv. Det har inte utforts nagra extra provtagningar eller
interventioner p.g.a. forskningen. Det dr somatiska, medicinska rutindata som
hanteras och inga mer kinsliga data som t.ex. genetiska analyser eller etnicitetsdata
som kan ge risk for kopplingar till andra ménniskor. Man kan anta att personer som
vérdas i sjukvarden har hog forstaelse for att man behdver forska pa sjukvardsdata for
att 6ka kunskapen om vard vid olika sjukdomar. Samtycke kommer att ge visst
bortfall d4r man inte kan utesluta en selektionsprocess da viss grupp kan ha hogre
bortfallsrisk, t.ex. de som efter vardtiden har allvarligaste symtomen, vilket kan
forsdmra forskningskvaliteten. Samrad med anhoriga kan vara en komplicerad
process. Det gér inte att bortse frén att information om forskningen kan uppvicka
obehagliga minnen hos vissa. Integritetsintrang foreligger men fér anses vara relativt
ringa och uppvégs av den kunskapsvinst som kan foreligga.

Eric Lowén, ordforande, ersittare
Regionala etikprévningsndmnden i Umed
Avdelningen for medicinsk forskning



