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KLLAGANDE

Region Skéne
Helsingborgs lasarett
Kliniken for anestesi och intensivvard

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 juni 2020, dnr 2020-01217, se Bilaga

Projekttitel: Hur mycket vitska far patienter med sepsis?

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendamnden for etikprovning godkénner ansdkan med villkor att informerat sam-
tycke inhdmtas fran samtliga tillfrisknade forskningspersoner. For kognitivt nedsatta forsk-
ningspersoner kan forskning utan samtycke endast beviljas om samrad med ndrmast anhdriga
skett dessforinnan.

BAKGRUND

Klaganden har ans6kt om att f genomfora en studie i vilken man avser att kartligga hur
mycket vitskebehandling patienter med missténkt sepsis far och nar denna vitska ges i rela-
tion till blodtryckshéjande medicinering. Klaganden avser dels att frén 350 sepsispatienter
gora en granskning av uppgifter som redan insamlats inom ramen for klinisk rutin, dels att
frén ca 600 vuxna patienter som kommer till akutmottagningen med formodad sepsis, inklu-
dera journaldata efter att de skrivits ut. Forskningspersonerna kommer varken att informeras
om forskningsprojektet eller att tillfrdgas om samtycke till deltagande i studien.

Etikprovningsmyndigheten har i ett forsta skede begért en komplettering géllande huvud-
mannaskapet och studieupplédgget: huruvida det ror sig om en prospektiv eller retrospektiv
studie. Myndigheten har 1 ett senare skede godként granskningen av redan insamlade data,
men avslagit den del av studien som giller nyligen intagna patienter med motiveringen att in-
formation till forskningspersonen och samtycke fran denne kravs enligt etikprovningslagen.

Klaganden har inviént att de patienter som ar aktuella for studien i de flesta fall 4r kognitivt
péverkade och att det darfor inte gér att inhdmta samtycke i det akuta skedet. Vidare hivdas
att 20-45 procent av patienterna inte dterhdmtar sig, utan kan ha hunnit avlida innan samtycke
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inhdmtats. Klaganden anser dven att studien uppfyller de krav som enligt lag stélls for
forskning utan samtycke.

SKAL FOR BESLUTET

Vad giller forskning utan samtycke far den endast utféras om forskningen kan forvéntas ge en
kunskap som inte &r mdjlig att f& genom forskning med samtycke och forskningen kan for-
véntas leda till direkt nytta for forskningspersonen. Forskningen far dven utforas utan sam-
tycke om syftet &r att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller
nagon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller storning, och forskningen inne-
bér en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen.

Enligt 22 § etikprovningslagen ska en forskningsperson dock sa langt méjligt informeras per-
sonligen om forskningen. I annat fall ska samrad ske med forskningspersonens niarmaste an-
horiga, god man eller forvaltare enligt 11 kap. fordldrabalken (1949:381), om frégan ingar i
dennes uppdrag. Forskningen far inte utforas om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck
for att inte vilja delta eller om nagon av dem som samrad har skett med motsétter sig utforan-
det.

De tilltdnkta forskningspersonerna har sjdlva ingen nytta av resultaten. Studien kan didremot
bidra till att framtida sepsispatienter far nytta av resultaten. Overklagandenamnden godkénner
darfor den forskning som avses, med villkor att samtycke inhdmtas fran samtliga patienter nér
de tillfrisknat, alternativt att man samrader med anhdriga om forskningspersonerna r
kognitivt nedsatta.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Naslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrdm, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit

Pa o6verklagandenamndens végnar

U i,

Ann-Christine Lindé
Ordforande
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BESLUT
2020-06-24

Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Hur mycket vatska far patienter med sepsis?

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten godkanner den forskning som avser
retrospektiv granskning av redan insamlade data och avslar ansékan i
den planerade kommande datainsamlingen.

Skal for beslutet

Den planerade framtida datainsamlingen ar att betrakta som prospektiv. Som
huvudregel enlig Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor kravs fér sadan forskning information till forskningspersonen och
samtycke fran denne. Eftersom sokanden inte avser att informera och begara
in samtycke fran forskningspersonerna avslas den delen av ansokan.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandeniamnden for
etikprévning. Hur man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

P3 Ftikprévningsmyndighetens vagnar

Madelaine Tunudd
Ordférande
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordforande
Madelaine Tunudd, rddman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Elisabeth Ronne-Engstrom, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare
Jan-Erik Broman, psykiatri, vetenskaplig sekreterare

Torbjérn Karlsson, anestesiologi och intensivvard

Martin Bjorck, karlkirurgi och kirurgi

Weronica Ek, genetik, foredragande

Anneli Stavreus Evers, gynekologi och reproduktiv hdlsa

Anders Ahnesjo, medicinsk stralfysik

Petra von Heideken Wagert, geriatrik

Agneta Yngve, nutrition

Ledamdter som foretrdder allmdnna intressen
Jens-Ove Johansson

Hampus Forsmark

Rose-Marie Wilnerzon Thorn

Catarina Deremar

Beslutet sinds till

Ansvarig forskare: |||
Forskningshuvudmannens foretrédare: [ D

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750

2 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

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

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

N&r ska beslutet senast overklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla 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 @ndras och skélen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendamnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller Iamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendamnden fér etikprovning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





