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Projekttitel
Blodkompatibilitet mot ytbelagda ddelmetaller hos patienter med cancer, BLOCCA-studien

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar éverklagandet.

Bakgrund

| sjukvarden ar det allmént forekommande att svart sjuka patienter ges en central venkateter (CVK)
som vanligen anvands for intravends administrering av infusioner och lakemedel. Dessa kan dven
anvandas for monitorering av svart sjuka patienter.

Anvandande av CVK ar emellertid forknippat med risk for betydande komplikationer i form av
blodproppar (tromboser) och/eller kateterrelaterade infektioner. Om en trombos uppstatt kan
denna transporteras till lungorna. Kateterrelaterade infektioner kan leda till blodférgiftning med
atféljande multiorgansvikt.

Det pagar en utveckling av mer robusta katetrar med farre komplikationer. Ett svenskt
medicintekniskt foretag arbetar med att utveckla en CVK som beklatts med ett tunt skikt av
ddelmetaller som anges minska risken fér bada ovan namnda komplikationer.

| detta projekt avser man att underséka blodkompatibiliteten for olika kombinationer av ddelmetaller
i ett forfarande utanfor kroppen. Forskargruppen vill har testa en sddan modell pa blod fran
patienter med cancer, da det ar en riskgrupp avseende trombosbildning.

Fyrtio vuxna patienter med cancer erbjuds att delta i forskningsprojektet genom att lamna 40 ml blod
medelst en sedvanlig venpunktion. Blodet kors darefter genom slangar med bekladnader av olika
ddelmetaller varefter man jamfor graden av tromboinflammatoriska reaktioner mellan ytbelagda och
icke ytbelagda kanaler. Patientens del i projektet ar endast att lamna ett blodprov genom
venpunktion. Undersokningen sker sedan helt utanfoér kroppen.

Etikprovningsmyndigheten (EPM) avvisade ansdkan. EPM beddmde att projektet faller in under
definitionerna i forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR). Utifran den
bedémningen ska da ansokan stallas till Likemedelsverket som granskar densamma synkroniserat
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med Etikprévningsmyndigheten i sdrskild ordning. EPM ansag sig darmed forhindrad att ta upp
ansokan till provning och avvisade den.

Klaganden vande sig da till Lakemedelsverket med en forfragan om huruvida projektet faller under
regelverket i forordningen (EU) 2017/746 om kliniska prestandastudier av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR). Emellertid hdvdade klaganden att studien inte uppfyller alla kriterier for
en sadan situation. Framfor allt pekar man pa att patienten inte utsatts for nagon "kirurgiskt invasiv
provtagning" (utan endast for en "enkel provtagning") och resultaten kommer heller inte att
anvandas for att vagleda beslut om behandling eller handlaggning av patienterna.

Lakemedelsverket papekar i sitt svar att man inte ger férhandsbesked i fragor av denna art.
Myndigheten paminner emellertid om att en klinisk prévning enligt artikel 2.45 i MDR definieras som
en systematisk undersékning som involverar en eller flera forsokspersoner for att bedéma en
produkts sdkerhet eller prestanda. Om det daremot ar banktester av prestandan i medicintekniska
produkter, dar forsokspersoner inte exponeras for produkten, bedéms det vanligen inte som en
klinisk provning dar bestdmmelserna i IVDR ska tillampas for medicintekniska produkter i in vitro-
diagnostik.

Lakemedelsverket tar dock inte stallning till vilket regelsystem som ar det korrekta i just denna
situation men rekommenderar en ansdkan om klinisk prévning for att fa ett beslut om vilket av
regelverken (MDR eller IVDR) som galler i detta enskilda fall. En sddan ans6kan medfér da ocksa en
etisk prévning av Etikprovningsmyndigheten genom ett samordnat férfarande.

Klaganden anfor i sitt 6verklagande att Lakemedelsverket felaktigt har hanvisat studien till MDR och
begar att ansdkan provas.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden finner att ansékan rérande medicintekniska produkter ska handliggas och
bedomas av Likemedelsverket i forhallande till EU-férordningar av tva mojliga slag. Det ar
Lakemedelsverkets uppgift att bedéma en ansokan i férhallande till de tva olika regelverk som finns
rorande studier av medicintekniska produkter och besluta vilket av dessa som ar tillampligt i det nu
aktuella fallet. Det ar saledes inte Overklagandendmndens uppgift att ta stéllning i den fragan.

En ansokan till Lakemedelsverket innefattar numera ocksa en etisk prévning av
Etikprévningsmyndigheten genom ett samordnat férfarande. Overklagandendmnden kan mot
bakgrund av det anférda inte ta upp 6verklagan till sakbehandling. Overklagandendmnden andrar
darfor inte Etikprovningsmyndighetens beslut.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Anna Sarkadi, Malin
Celander, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom (féredragande) samt
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kanslichefen Jorgen Svidén, juristen Ulrika Holfelt och administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens viagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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