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skora patienter - en retrospektiv studie

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansékan med villkor att
informerat samtycke inhdmtas, alternativt att samrad sker med narmaste anhériga.

Bakgrund

Nedsatt njurfunktion kan bland annat leda till att Iakemedel feldoseras, ett problem som &r sérskilt
vanligt hos aldre. | klinisk rutin anvdnds serumnivaerna av kreatinin och cystatin C for att skatta
njurfunktionen. Kunskapen om hur vdl dessa bada markérer avspeglar njurfunktionen ar mer
begransad for dldre jamfért med yngre personer. Klaganden avser att hos personer vardade vid en
geriatrisk klinik underséka i vad man kreatinin- respektive cystatin C-bestdmningar ger resultat som
avviker fran varandra. For jamforelserna utnyttjas redan insamlade uppgifter fran 100 patienter i ett
lokalt kvalitetssakringsprojekt. Klaganden avser att komplettera med uppgifter fran
journalgenomgangar. Studien kommer att genomforas utan samtycke fran forskningspersonerna.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansékan. Myndigheten fann att klaganden borde jamféra de bada
aktuella metoderna med en mer avancerad och precisare metod for bestaimning av njurfunktionen.
Myndigheten menade att det annars finns en mojlighet att studieresultaten leder till vilseledande
slutsatser och att detta innebar risk for framtida patienter.

| 6verklagandet har klargjorts att avsikten inte ar att avgoéra vilken av de bada metoderna kreatinin
och cystatin C som dr bdst, utan enbart att underséka om resultaten skiljer sig fran varandra hos
aldre och skdra patienter. Om sa ar fallet kan en jamférande studie med den mer avancerade
iohexolmetoden bli aktuell. Klaganden framhaller ocksa att det ror sig om en retrospektiv studie av
redan insamlade uppgifter samt att Statens beredning for medicinsk och social utvdrdering (SBU) har
identifierat njurfunktionsskattning hos dldre som en kunskapslucka.
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Skal for beslutet

Av grundansdkan kan man fa intrycket att studien handlar om att avgéra vilken av de bada
metoderna kreatinin och cystatin C som béast avspeglar njurfunktionen hos geriatriska patienter. |
overklagandet klargors dock att syftet i stéllet ar att underséka i vad man resultaten fran de bada
metoderna avviker frén varandra. Ar patagligt divergerande resultat vanliga kan det blir aktuellt med
fordjupade studier. Med denna ansats bedémer Overklagandenamnden riskerna for feltolkning av
studiens resultat vara mycket begransade. Eftersom studien bygger pa tidigare laboratorieanalyser
och journaldata saknas fysiska risker. Kunskapsvinsterna fran denna enkla studie bedéms vara
mycket begransade. Vid en samlad beddmning av risker och potentiell kunskapsvinst finner
Overklagandendamnden &nd4 att ansdkan kan godkénnas.

En fundamental forskningsetisk princip ar den om informerat samtycke fran forskningspersonerna,
har for journalgranskningen. Det finns ingen anledning att i detta projekt franga denna princip. Fér
den som pa grund av sjukdom, psykisk storning eller forsvagat halsotillstand inte sjilv kan ge
samtycke, ska samrad ske med ndarmaste anhariga (jfr 20 och 22 §§ etikprévningslagen).
Overklagandendmndens godkdnnande férenas darfér med villkor om informerat samtycke (enligt
instruktioner pa Etikprovningsmyndighetens hemsida) eller samrad med anhériga.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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