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Universitetssjukhuset Orebro
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701 16 OREBRO

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens 1 Uppsala beslut den 10 augusti 2016, dnr 2016/316, se

bilaga

Projekttitel: Anvandning av aortaocklusionsballong pa hemodynamiskt instabila trauma-
patienter pa akutmottagningen

SAKEN
Proévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden &ndrar inte det Gverklagade beslutet.

BAKGRUND

Ansokan géller inldggning och anvéndning av en typ av ocklusionsballong (REBOA) i aorta
vid svéra traumatiska skador. De patienter som kan komma i frdga for studien forvéntas vara
gravt allménpaverkade och beddms inte vara kapabla till att sjdlva ge informerat samtycke till
forskningen. Man kommer inte att inkludera personer under 18 ar och man planerar inte heller
att informera eller samrada med nérstaende fore behandlingen.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan och som skél angett att det kan
ifragaséttas om det aktuella projektet ar att betrakta som forskning eller som introduktion av
en ny klinisk behandlingsmetod. S6kanden ar dock en erkand forskare som har ans6kt om att
fa projektet bedomt som ett forskningsprojekt och avser att publicera resultaten. Némnden
gjorde darfor bedomningen att studien ska betraktas som forskning. Vidare anférde nimnden
att det av ansokan framgar att forskningspersonerna inte i forvdg ska informeras och tillfragas
om studien d& de bedéms vara for sjuka for att kunna ta till sig information. Enligt
etikprovningslagen far forskning utforas endast om forskningspersonen forst informerats och
samtyckt till forskningen, eller i vissa angivna fall samrad i stéllet skett med néra anhorig. Det
ar sdledes inte mdjligt att informera och inhdmta samtycke i efterhand, eller i ett fall som detta
helt underlata att informera och inhdmta samtycke.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

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

Box 1035

101 38 Stockholm
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Klaganden har i viss utstrackning sokt bemdta den regionala ndamndens invandningar och
begér att forskningen ska fa genomforas.

SKALEN FOR BESLUTET

Den interventionsforskning som det ar fradgan om i det aktuella projektet omfattas av
etikprovningslagen (jfr 4 §) och far utforas bara om den har godkénts vid en etikprévning.
Enligt 14 § etikprovningslagen far sadan forskning som avses i 4 § godkdnnas bara om det
kan forutséttas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att f6ljas
eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke i 20-22 §§ ar uppfyllda. Som framgér
av det anforda planeras forskningen att genomforas utan samtycke och man kommer inte
heller att genomfora sddant samrdd med forskningspersonens nirmaste anhoriga som beskrivs
122 §. Det finns dérfor inte mojlighet att lagligen godkénna den forskning som avses med
ansdkningen.

Det kan ndmnas att det — atminstone under vissa forutsattningar — kan vara mojligt att
retrospektivt bedriva forskning pa data som insamlats betrdffande atgéarder som vidtagits pa
klinisk indikation i sjukvarden.

Fragan om legala forutsattningar for att bedriva interventionsforskning utan information och
inh&mtat samtycke bereds for narvarande i regeringskansliet.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen 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
Maiki-Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsnamndens vagnar

e
Karin Almgren
Ordforande
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Uppsart Dnr 2016/316
BESLUT
2016-08-10

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Region Orebro 1in
Box 1613
701 16 Orebro
Forskare som genomfor projektet
KérlThorax kliniken
Orebro universitetssjukhus
701 85 Orebro
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-06-28.
Projektbeskrivning
Anviéndning av aortaocklusionsballong pd hemodynamiskt instabila trauma
patienter pa akutmottagningen
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Némnden avslar ansékan.
Skil
Det kan ifrdgaséttas om det aktuella projektet dr att betrakta som forskning eller
som introduktion av ny klinisk behandlingsmetod. S6kande 4r dock en erkéind
forskare som har ansokt om att fa projektet bedomt som ett forskningsprojekt
och avser att publicera resultaten. Nimnden bedomer dérfor att studien ska
betraktas som forskning.
Av ansokan framgar att forskningspersonerna inte i forvig ska informeras och
tillfrdgas om studien d& de bedéms vara for sjuka for att kunna ta till sig
information. Enligt etikprévnigslagen fér forskning utforas endast om
forskningspersonen forst informerats och samtyckt till forskningen, eller i vissa
angivna fall samrad istillet skett med néra anhérig. Det &r sdledes inte mojligt

Adress Telefon Fax E-post

Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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UppgaLt Dnr 2016/316
att informera och inhimta samtycke i efterhand, eller i ett fall som detta helt
underlata att informera och inhdmta smntycke.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.
Pa ndmndens végnar
Erik Lempert
Ordférande
Beslutande
Ordf6rande:
Erik Lempert, f.d. lagman
Jan-Erik Broman, psykiatri, Jan Gustafsson, pediatrik, Ulf Haglund-
foredragande, kirurgi, Lars von Knorring, psykiatri, vetenskaplig sekreterare,
Elisabeth Ronne Engstrom, neurokirurgi, Bengt Simonsson, hematologi,
vetenskaplig sekreterare, Anneli Stavreus-Evers, gynekologi, reproduktiv
medicin, Susanne Tornhamre, biomedicin samt Anna-Cristina Aberg, geriatrik.
Ledaméter som foretrader allménna intressen:
Tommy Berger, Ann-Mari Bergstrom samt Hanna Karin Linck.
Expedieras till
Foretradare for forskningshuvudman:
Forskare:
Hur man dverklagar etikprovningsndmndens beslut
Vem far overklaga?
Overklagandet ska goras av forskningshuvudmannen/ behérig foretriidare.
Behorig foretrddare far 1amna skriftlig fullmakt till forskare som genomfor
projektet.
Var ska beslutet 6verklagas?
Némndens beslut kan 6verklagas hos Centrala etikprévningsndmnden, Stockholm.
Overklagandet ska dock skickas eller limnas till: Regionala etikprovningsnamnden i
Uppsala, Box 1964, 751 49 UPPSALA.
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