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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 mars 2021, dnr 2020-06726, se Bilaga

Projekttitel: Effekten av passivt benlyft pa slagvolymen vid diastolisk hjartsvikt

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

Overklagandendmndens beslut

Overklagandendmnden etikprévning godkanner den forskning som avses i ansékan med villkor att
forskningspersoninformationen uppdateras i enlighet med den stédmall som aterfinns pa
Etikprovningsmyndighetens hemsida.

Bakgrund

Hjartsvikt kan ibland bero pa stérd funktion av vdanster kammare under fylinadsfasen. Klaganden vill
undersoka om man genom ultraljudsundersékning av hjartat under passivt benlyft kan diagnosticera
denna typ av funktionsstorning. Forskarna avser att utvardera den nya metoden hos patienter som i
klinisk rutin undersdks med hjartkatetrisering. Undersdkningarna genomférs i samma seans, vilket
innebadr att hjartkatetriseringsundersokningen férlangs med upp till tio minuter. Fynden vid
ultraljudsundersokning jamfors med tryck- och flodesmatningar under hjartkatetriseringen, i dag den
standardmetod som anvands for att understka hjartfunktionen under fylinadsfas.

Etikprovningsmyndigheten godkande ansékan med villkor. Av praktiska skal blev studien uppskjuten,
varfor en ny identisk ansékan ldmnades in till Etikprovningsmyndigheten tva ar senare. Myndigheten
begarde kompletteringar betrdffande ett antal punkter i ansokningsblanketten och i informationen
till forsokspersonerna.

Efter att kompletteringar lamnats har Etikprovningsmyndigheten avslagit ansokan eftersom de
kompletteringar myndigheten efterfragat var ofullstandiga. | 6verklagandet har gjorts ytterligare
kompletteringar av informationen till forskningspersonerna och i samtyckesblanketten.

Skal for beslutet

Studien har potential att bidra med ny kunskap om en skonsam metod foér undersékning av
hjartmuskelfunktionen vid symtom pa hjartsvikt. Att hjartkatetriseringen forlangs med upp till tio
minuter bedoms inte innebara nagon risk av betydelse. Kompletteringarna av informationen till
forskningspersonerna ar tillfyllest och en samtyckesblankett har bifogats 6verklagandet. Ansdkan kan
darfor godkannas. Ett villkor for godkdannande ar dock att forskningspersoninformationen uppdateras
i enlighet med den stodmall som aterfinns pa Etikprovningsmyndighetens hemsida.
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Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Gert
Helgesson, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta
Hubinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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