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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden upphéver det av den regionala etikprovningsnamnden stéllda
villkoret och godkédnner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Ansokan géller en randomiserad provning av lakemedelsgenomgangar som 6verbryggande
sjukvard mellan sluten och 6ppen vard. Sammanlagt raknar man med att inkludera minst 2250
patienter under ett ar vid atta medicin- eller geriatrikavdelningar pa fyra sjukhus. De
lakemedelsgenomgéngar man ska genomfora i studien motsvarar sddana som redan anvands
pa en del sjukhus och i vissa fall gor man dessutom tilldgget att f6lja upp med tva
telefonsamtal till patienterna dels 2—3 dagar efter utskrivning, dels efter 1-2 ménader. Man
planerar att rekrytera forskningspersoner som &r 65 ar och éldre och inlagda pé négon av
studieavdelningarna. Patienterna ges muntlig och skriftlig information och deras samtycke att
delta 1 studien inhdmtas. I de fall forskaren bedémer att patienten dr oférmogen att ldmna ett
informerat samtycke (t.ex. dementa patienter) informeras och tillfrdgas patientens ndrmaste
anhorig eller formyndare/god man.

Den regionala etikprovningsnamnden har godkint den forskning som avses med ansdkan men
stallt som villkor att endast forskningspersoner som sjdlva kan ge informerat samtycke far
inkluderas i den aktuella studien.

Klaganden har argumenterat emot det stéllda villkoret och begar att det tas bort.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvédgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsnamnden konstaterar att studien innefattar behandling av kansliga
personuppgifter och att forskningen darfor omfattas av etikprovningslagen (jfr 3 §).
Emellertid &r de interventioner som utfors i studien inte av sadant slag som beskrivsi 4 §
etikprévningslagen. Det medfor att bestimmelserna i 16-22 §§ inte maste tillimpas, utan
etikprovningsndmnden har betydligt storre frihet att ange vilka atgarder som behovs for att
informera och inhdmta samtycke. Forskarna &mnar ge information om studien till patienter
och i den delen av forskningen som nu 4r under bedéomning dven till ndrmaste anhorig. De
atgarder som kommer till anvéndning i studien kan knappast betraktas som sérskilt riskabla
eller integritetskrankande, samtidigt som det dr mdjligt att de kan medfora en viss nytta for
forskningspersonerna och dessutom ge en viss kunskapsvinst.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga varde. En sammanvégd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen — i dess helhet — ska godkénnas och att det stéllda villkoret ska upphévas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Miki-Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsnamndens véagnar

Karin Almg‘reﬂ
Ordforande
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lan

Box 602

751 25 Uppsala

Ovriga ingdende forskningshuvudmin
Landstinget Véstmanland
Region Gévleborg

Forskare som genomfor projektet

Lékemedelsavdelningen
Akademiska sjukhuset
ingéng 13, plan 2

751 85 Uppsala

Dnr 2016/251

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN

INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-05-25.

Projektbeskrivning

Lékemedelsgenomgang som 6verbryggande sjukvéard: en multicenter

randomiserad kontrollerad studie (MedBridge study).

Projektnr/ID
MedBridge

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden bifaller ans6kan och godkédnner med stéd av 6 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i

ansokan.
Villkor
Endast forskningspersoner som sjélva kan ge informerat samtycke far inkluderas
i den aktuella studien.
Adress Telefon Fax
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Erinran
Godkénnandet upphor att gédlla om forskningen inte har pabdrjats inom tva ar
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS

S/e»anvisnin :
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Made&gine Tunud"él

Ordforande

Beslutande
Ordf6rande:
Madelaine Tunudd, kammarréttsrad

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:

Jan-Erik Broman, psykiatri, Greta Edelstam, obstetrik och gynekologi, Ulf
Haglund, kirurgi, Lars von Knorring, psykatri, vetenskaplig sekreterare, Janeth
Leksell, vardvetenskap, Carin Muhr, neurologi, Bengt Simonsson, hematologi,
vetenskaplig sekreterare, Johanna Westerlund, cellbiologi, Lars Wiklund-
foredragande, anestesiologi samt Agneta Yngve, nutrition.

Ledamoéter som foretrdder allménna intressen:
Rolf Ahlzén, Ingvar Nordén, Margareta Akerlind Skuteli.

Expedieras till
Foretradare for forskningshuvudman:
Forskare:

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala
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