ﬁ Overklagandenamnden for etikprovning

e ’ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 84-2021/3.1
Beslutsdatum
2022-02-14

Klagande
Region Vdarmland

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 15 november 2021, dnr 2021-05045, se Bilaga

Projekttitel: Musik som komplement till sederingsterapi for respiratorbehandlade patienter pa IVA

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprovning godkdnner den forskning som avses i ansokan med villkor att
rubriken ”Patientinformation” andras till ”Information till anhérig”.

Bakgrund

Forskarna planerar att studera mojliga lugnande effekter av klassisk musik hos ca 100 patienter som
behandlas i respirator och far lugnande medicinering. Horlurar anvdnds och musiken viljs i samrad
med musikterapeut. Patienterna fordelas slumpmassigt till att i lurarna hora eller inte hdra musik.
Under den tid patienterna lyssnar pa musiken foljs blodtryck, hjartfrekvens, andningsfrekvens, grad
av sedering/agitation och behov av sederande lakemedel som matt patientens stressniva. Avsikten ar
att understka om tillforseln av lugnande medicinering och anestesimedel kan sankas och
lakemedelsbiverkningar undvikas. Enligt ansékan kommer de patienter som studeras att vara
nedsdvda och de kan darfor inte informeras och ge medgivande att delta i studien. Daremot kommer
samrad med anhoriga att ske.

Etikprovningsmyndigheten har med hanvisning till 20-21 §§ etikprovningslagen avslagit ansokan med
motiveringen att den kunskap som avses att inhamtas bor kunna erhallas genom forskning pa
personer som kan lamna samtycke.

| 6verklagandet framhalls att en studie dar patienten ldmnar samtycke inte ar genomférbar. De
respiratorvardade patienter som inte ar nedsévda behdver ingen lugnande medicinering och
kommer da inte att inkluderas. Eller sa erhaller de lugnande lakemedel eller narkoslakemedel som
nedsatter férmagan att ta till sig information och ge samtycke.

Overklagandeniamnden har begirt kompletteringar pa flera punkter. Klaganden har inkommit med
kompletteringar och klarlagganden i projektplanen och i informationen till anhériga.
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Skal for beslutet

I 20 § etikprovningslagen sags att den forskning som omfattas av lagen far genomféras utan
forskningspersonens samtycke endast under sarskilda betingelser som hindrar att hans eller hennes
samtycke kan inhdamtas. Enligt 21 § forsta stycket 1 far sddan forskning bara genomforas om
forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte ar mojlig att fa genom forskning med samtycke.

Som framgar av projektplanen har liknande studier av lugnande effekter av musik genomforts pa
respiratorvardade patienter som genomgatt operation. For andra respiratorvardade patienter ar
kunskapsunderlaget magert (se referens 7 i den aktuella forskningsplanen) och den planerade
studien skulle kunna tillféra ny kunskap. Inga bestdende biverkningar av den form av musikterapi
som anges i ansdkan har rapporterats.

Klaganden har i 6verklagandet och efterféljande kompletteringar fortydligat att de patienter som
planeras ingd i studien ar sa medvetandesankta att de inte kan ta till sig information och ge
informerat samtycke. Att erhalla motsvarande kunskap genom forskning pa personer som kan ge
informerat samtycke ar saledes inte maojligt. Av forskningsplanen framgar att samrad med anhoriga
kommer att ske. Vid en samlad beddémning av mojliga kunskapsvinster, risker och
forskningspersonernas mojligheter att ge informerat samtycke finner Overklagandendmnden att
forskningen kan godkdnnas med villkor att rubriken ”Patientinformation” dndras till ”Information till
anhorig”.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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