ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 2)

[ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 10-2018
2018-05-21

KLAGANDE
Visterbottens ldns landsting

Norrlands universitetssjukhus
901 85 Umea

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprovningsndmnden i Umeas beslut den 10 april 2018, dnr 2018/121-31, se
bilaga

Projekttitel: Akuta forvirringstillstand (delirium) som komplikation till hjartkirurgi

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsnamnden upphéver det av den regionala etikprovningsndmnden stéllda
villkoret, men &ndrar inte beslutet 1 Gvrigt.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet med forskningen att undersdka om forekomsten av
postoperativt delirium eller konfusion efter hjértkirurgi kan minska genom att fordndra
sammanséttningen i den saltlosning som finns i den s.k. hjartlungmaskinen som anvands
under operationen. | syfte att besvara fragestallningen kommer patienter — efter sedvanligt
forfarande med information och inhdmtande av samtycke — att randomiseras till att fa en av
tva olika kompositioner av priminglésningen. Bada 16sningarna anvands i klinisk rutin i
Sverige, men det finns en viss skillnad mellan olika sjukhus. Forskningspersonerna foljs upp
enligt lokal klinisk praxis, men med tilldgg av nagra skattningsskalor och méatning av
osmolalitet i enstaka blodprov.

Den regionala etikpréovningsndmnden har godkant den forskning som avses med ansdkningen,
men har stéllt som villkor att sokanden skickar projektet for godkénnande till
Likemedelsverket. Som motivering till villkoret har ndmnden angivit att den anser att studien
ar en klinisk lakemedelsprovning som kréver Lékemedelsverkets godkdnnande.

Det far uppfattas som att klaganden begér att det av den regionala ndmnden uppstéllda
villkoret upphévs.
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SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden uppfattar studien som en prospektiv randomiserad klinisk
provning av tva priminglosningar med olika komposition och osmolalitet. Den behandling
som forskningspersonerna far bestdms av studieprotokollet. Studien kan saledes inte betraktas
som en icke-interventionsstudie. Forskningen som sédan har godkénts av den regionala
etikprovningsndmnden.

Det dr Lakemedelsverket som avgdr om det kridvs godkédnnande ocksé av den myndigheten for
att f genomfora en klinisk ldkemedelsprovning eller i vissa fall en klinisk prévning av en
medicinteknisk produkt. Forskningshuvudmannen ansvarar for att alla erforderliga tillstdnd
inhdmtas innan forskningen utfors (jfr 6 § tredje stycket etikprovningslagen). Vid den
provning som sker enligt etikprovningslagen bor inte som villkor uppstéllas inhimtande av
tillstdnd enligt annan lagstiftning. Villkoret ska darfor upphivas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Héglund, Christina Eintrei, Anders
Bréndstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson,
Elina Miki-Torkko, Johan Fritzell, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Punkt 17
Féredragande: Thomas Briannstréom

Sokande:
Visterbottens lans landsting
Behorig foretridare:

Projelt:

Akuta forvirringstillstdnd (delirium) som komplikation till
hjértkirurgi.

Forskare som genomfér projektet:

Beslut:

Némnden godkénner den forskning som avses med ansokan med
villkoret att sékanden skickar projektet for godkdnnande till
Likemedelsverket.

Motivering till villkoret:

Némnden anser att studien dr en klinisk lakemedelsprévning som
kréaver Lakemedelsverkets godkénnande.

Arendet justerat vid sammantrédet

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga.

Ctt godkédnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen fér
utforas, om den strider mot ndgon annan forfattning (6§ EPL).

Justeras
Agneta Ogren

Kopia till behorig foretridare
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