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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 oktober 2019, dnr 2019-04097, se bilaga

Projekttitel: Skora patienter pd akutmottagningen, Universitetssjukhuset Orebro. Geriatric
Emergency Medicine study, GEMs.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandeniamnden for etikprovning avslar dverklagandet.

BAKGRUND

Syftet med studien &r att beskriva hur skorhet, den inflammatoriska profilen och tarmflorans
sammanséttning paverkar sjukdomsforloppet for patienter dldre dn 75 &r som kommer till
akutmottagningen. Studien dr en prospektiv kohortstudie utan interventioner. Man avser att
rekrytera 4000 patienter under ett ar. Vid inkomsten gors en bedémning av den kognitiva
funktionen och skorheten. Vidare tas blodprov for genetik, proteiner, metabolism och in-
flammation. Det tas éven fecesprov (for undersdkning av tarmbakterier) och har (for analys av
stress). En stor del av patienterna har kognitiv svikt. Patienter med mild kognitiv svikt kan ta
stillning till huruvida de vill vara med i studien. For patienter med mer uttalad kognitiv svikt
kan nérstdende ge samtycke; ofta kinner nirstdende till patientens dnskan. Ar patientens med-
vetande sénkt kan prover tas och lagras och inte analyseras forrdn patienten tillfrisknat. Avli-
der patienten ingér patienten i studien utan att samtycke inhdmtas (20-22 §§ etikprovningsla-
gen). Samtliga patienter ver 75 ar som kommer till akuten ska skattas enligt skorhetstesten.
De 75-aringar som inte ingdr i studien ska granskas retrospektivt i journalgranskning.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ans6kan med motiveringen dels att det inte ar rimligt
att inkludera patienter utan formaga till informerat samtycke till studien da denna ér sa omfat-
tande att det inte ar tydligt att den enskilde patienten far nytta av studien, dels att myndigheten
inte kan godkénna att forskaren utan samtycke inhdmtar journaluppgifter pd dem som véljer
att inte delta i studien, dels att forskaren inte har tillrickligt motiverat varfor sa stort antal pa-
tienter behover rekryteras och dels att myndigheten inte kan se att nyttan av studien Overstiger
riskerna for patienterna.
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SKAL FOR BESLUTET

Overklagandendmnden gér samma bedémning som Etikprévningsmyndigheten.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte &verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg-Giwercman, Kjell
Asplund, Jessica Nihlén Fahlquist, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Ein-
trei (foredragande), Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén
och administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

P4 Overklagandenamndens vignar

nn-Christine Lindeblad
Ordforande
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Dnr 2019-04097

BESLUT
2019-10-23

Sokande forskningshuvudman
Region Orebro ldn

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Skéra patienter pa akutmottagningen, Universitetssjukhuset Orebro. Geriatric
Emergency Medicine study, GEMs.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan.

Skal for beslutet

1. Det ar inte rimligt att inkludera patienter utan formaga till informerat
samtycke till studien da studien dr sa omfattande och det inte ar tydligt att
den enskilde patienten far nytta av studien, se EPL §21.

2. Myndigheten kan inte godkdnna att forskaren inhdamtar journaluppgifter
utan samtycke pa de som viljer att inte delta i studien.

3. Forskaren har inte tillrackligt motiverat varfor sa stort antal patienter
behover rekryteras.

4. Sasom studien ar beskriven kan inte myndigheten se att nyttan overstiger
riskerna for patienterna och sékanden har inte heller lamnat en rimlig
motivering till varfor studieprocedurer ska genomforas pa 4000 patienter.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandendmnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar
Gunilla Robertsson

Ordforande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Gunilla Robertsson, radman
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Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Staffan Hagg, (klinisk farmakologi/psykiatri), vetenskaplig sekreterare,
Ylva Bottiger (klinisk farmakologi), Elsa Dahlén (allmdanmedicin), Marit
Karlsson (geriatrik) foredragande, Asa Kastbom (barn- och
ungdomspsykiatri/psykiatri), Johnny Ludvigsson (barnmedicin), Lennart
Nilsson (barnmedicin), Mikael Wirén (kirurgi)

Ledamoter som foretrader allmdnna intressen
Ake Aldman, Stefan Redéen, Lena Skaring Thorsén, Anja Uvenberg

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens féretradare: |||
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska overklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehdlla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.





