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BESLUT Dnr O 35-2015
2015-12-14

KLAGANDE
Region Ostergotland
581 85 Linkoping

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i LinkOping, beslut den 21 oktober 2015, dnr 2015/255-32.

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

Projekttitel: Farmakokinetiska studier av fritt och proteinbundet vankomycin i plasma, liquor
och urin (Pharmacokinetic studies of free and protein bound vancomycin in plasma,
cerebrospinal fluid, and urine).

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ansékan innebdr en dndring av ett redan godként forskningsprojekt i vilket
man avser studera farmakokinetik av vankomycin. Andringen, som motiveras av praktiska
skil som har med varden av patienterna att gora, bestér i att man vill géra det mojligt for en
anhorig eller god man att ge samtycke i de fall dér patienterna inte sjdlva kan gora detta, pé
grund av kognitiv paverkan eller att de dr pd annat sétt medvetandesénkta.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan om &ndring med motiveringen
bl.a. att det inte &r tillatet att inhdmta samtycke fran en anhérig eller god man, samt att
forskarna inte har tillrdckligt motiverat varfor det &r vetenskapligt viktigt att inkludera
patienter ddr samtycke inte kan inhdmtas och att forskarna inte heller har visat att forskningen
kan forvintas ge en kunskap som inte dar mdojlig att fa genom forskning med samtycke.

Klaganden begér att &ndringsansdkan ska godkénnas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvdgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Centrala etikprovningsnimndens bedémning
Centrala etikprévningsndmnden finner, liksom den regionala nimnden, att det i enlighet med

gillande forfattningar inte finns mdjlighet att lagligen godkénna den dndring som avses med
ansokan.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.
Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Naislund, Peter
Héglund, Ingrid Sahlin, Anders Bréandstrom och Malou Hultcrantz efter foredragning av Peter
Héglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Bimbi Ollberg,
Birgitta Hiibinette, Elina Miki-Torkko, Kjell Asplund och kanslichefen Jorgen Svidén
ndrvarit.

Pa Cer Ia etlkgrovnmgsnamnde vagnar

Severin Blomstrand

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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s %1 Linkoping Sammantrédesdatum
2 E PN Z Avdelningen for provning av medicinsk 2015-10-21 dnr 2015/255-32
3 & Forskning Medfak-kansli, kl 14.00 — 16.20
Ik gprn®
Nérvarande:
Ledamdter:

Gunilla Robertsson, raddman, ordforande, erséttare for Lars Dahlstedt

Charlotta Dabrosin, prof (fumdrsjukdomar, obstetrik/gynekologi), vetenskaplig sekr,
deltog ej vid punkter 7 och 11

Staffan Hagg, prof (klinisk farmakologi, psykiatri), vetenskaplig sekr, deltog ej vid
punkter 10 och 23

Gunilla Glad Mattsson, univ.lektor, (vardvetenskap/barnmedicin), ersittare for Barbel
Jung

Kristiina Heikkild, univ.lektor, (vardvetenskap/dldrevard), ersittare for Marit Karlsson
deltog ej vid punkt 4, 15 och 22.

Johnny Ludvigsson, prof em(barnmedicin)

Ina Marteinsdottir, univ. lektor (psykiatri)

Lennart Nilsson, docent (kardiologi, internmedicin)

Kristina Soderlind Rutberg, Overlékare (anestesi-och intensivvard)

Mikael Wirén, bitr. prof (kirurgi), deltog vid punkter 4, 10 — 28.
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Ledamdter som foretrdder allménna intressen:

Martin Tollén, ledamot regionfullmaktige

Anja Uvenberg, forskolldrare, deltog vid punkter 4, 6 - 28

Rolf Wilhelmsson, tandldkare

Reza Zarenoe, ledamot regionfullméktige, deltog €j vid punkter 18 och 23

Ovriga: Anna Alexandersson, adm sekr
Pia Andersson, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT

5.  Ansokan om &ndring
Forskningshuvudman: Region Ostergétland
Forskare: , Klinisk kemi, Universitetssjukhuset, Linkdping.
Projekt: Farmakokinetiska studier av fritt och proteinbundet vankomyecin i plasma,
liquor och urin. (dnr 2015/157-31)
Dnr 2015/255-32
Féredragande: Staffan Higg

Ansokan avser en dndring av tidigare godkénd ansdkan vad géller rekrytering och
inhdmtande av samtycke. Namnden beslutar att avsla ansékan om é&ndring. Skélen for
avslag ar foljande:

Det &r inte tilldtet att inhdmta samtycke frén anhorig eller god man. Forskaren har inte
tillrdckligt motiverat varfor det ar vetenskapligt viktigt att inkludera de patienter dar
samtycke inte kan inhdmtas och inte heller visat att forskningen kan forvintas ge en
kunskap som inte dr mdjlig att f genom forskning med samtycke.

Hur man &verklagar, v g se bilaga.

Postadress:

Telefon: E-post: Hemsida

c/o Medicinska fakultetens kansli 013-282776,013-282777 registrator@linkoping.epn.se WWW.epn.se
Linkdpings universitet
581 83 LINKOPING
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Vid protokollet Justeras:
Anna Alexandersson Staffan Hégg Gunilla Robertsson

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

Vit M# i
Anna Alexandersson
Administrativ sekreterare

Beslutet expedierat till behorig foretridare och forskare

Postadress: Telefon: E-post: Hemsida
¢/o Medicinska fakultetens kansli 013-282776,013-282777 registrator@linkoping.epn.se WWWw.epn.se
Link6pings universitet

581 83 LINKOPING



