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KLLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
Regionens Hus

462 80 Vanersborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i G6teborgs beslut den 22 maj 2017, dnr 335-17, se bilaga

Projekttitel: Kliniska konsekvenser av inférandet av prehospital analys av biokemisk markor
(Laktat).

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden éndrar inte det Gverklagade beslutet.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att utvardera den kliniska nyttan av att lata ambulanspersonal
maéta laktatkoncentrationer 1 blod, som ett komplement till de undersékningar som gors
rutinmaéssigt fore eller under fard till sjukhus. Studien har en klusterrandomiserad design dar
skoterskan i utvalda ambulanser endera gor blodprovstagning och analys 1 forskningssyfte pa
patienter som uppfyller inklusionskriterier till studien, eller enbart utfor redan etablerade
undersékningar. Man avser inte att informera eller inhdmta samtycke fran forsknings-
personerna angdende deltagande i studien och inte heller att samrada med anhériga.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ans6kningen med motiveringen att den
beskrivna forskningen omfattar ett fysiskt ingrepp pa forskningspersonerna (blodprov) och att
forskningen ddrmed &r sdédan som avses 14 § 1 etikprovningslagen. Dock é&r inte lagens krav
om informerat samtycke eller samrdd med anhoriga enligt 14 och 20-22 §§ uppfyllda.

Klaganden soker bemdta invindningarna som rests av den regionala ndmnden och anfor bl.a.
att den valda designen med klusterrandomisering ar sarskilt vl lampad eftersom patienten
enbart utsitts for den minimala risk som en blodprovstagning och det potentiella integritets-
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intring som analysen av kénsliga personuppgifter innebér. Aven om ansatsen hade varit att
inhdmta informerat samtycke sa hade detta inneburit en péfrestning for patienten i ett utsatt
lage pa insjuknandeplatsen eller i ambulansen. Logistiska och praktiska problem tillkommer
ocksa 1 den prehospitala miljon. Det akuta tillstdndet &r ofta tidskritiskt och en stor del av
patienterna kan av olika skél inte ta till sig den information som krédvs f6r informerat
samtycke.

SKALEN FOR BESLUTET

I forskningsprojektet utférs sddana moment som beskrivs i 4 § etikprovningslagen, vilket
medfor att det inte finns forutsédttningar att lagligen godkénna den forskning som avses med
ans6kningen om inte tillimpliga bestimmelser om information och samtycke &r uppfyllda (jfr
14 § forsta stycket). Aven om de argument som klaganden anfor har relevans, sa ges det allts&
inte ndgot utrymme att &ndra den regionala ndimndens beslut.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund efter féredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Elina Méki-Torkko, Christina Eintrei,
Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Karin Almgren

Ordf6rande
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Nirvarande beslutande:

Bengt Nilsson, ordforande

Karin Manhem, bitr. vefenskaplig sekveterare
Ledaméter med vetenskaplig kompetens:
Bengt Bergman

Michael Breimer

Helen Elden (deltog inte i drendena 224-17 och 289-17)
Daniel Holmgren

Bodil Lemfelt

Lars Rasmusson

Barbro Robertsson

Ola Samuelsson

Bo Séderpalm

Eva Engstrom, auskultant

Ledamoter som foretrider allminna intressen:

Allaedin Hedayati

Dan Nyberg
Bengt-Ame Reinholdsson (deltog inte i drendena 394-17, 403-17, 406-17, 408-17,

409-17 och 414-17)
Ros-Marie Sidas
QOlivia Uddenberg

Projekttitel: Kliniska konsekvenser av inférandet av prehospital analys av biokemisk markor
(Laktat)

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 22 maj 2017

Foredragande: Barbro Robertsson

Avslds

Némnden avslér ansokan.

N#mnden finner att den beskrivna forskningen omfattar ett fysiskt ingrepp pé forsknings-

personerna (blodprov) och att forskningen dérmed &r sddan som avses 14 § 1 lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor. Dock &r inte lagens krav om
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Beséks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Goteborg
Tel- 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18

WWW.ePn.se



Sida2 av2

informerat samtycke eller samrad med anhoriga enligt 14 och 20-22 §§ uppfyllda. Ansdkan
ska d& avslés.

Beslutet kan §verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller 1amnas till Regionala etikprévnings-
namnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behérig foretradare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den andring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift 1 transumt §verensstdimmer med originalet intygar

Lisa D. Hillstr6m, administrativ sekreterare
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