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Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan gäller en klinisk läkemedelsprövning som avses studera effekten av en testsubstans 
vilken innehåller joderat aktiverat kol t i l l patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom 
( K O L ) . Studien ska omfatta 40 patienter med medelsvår K O L . För utvärderingen ska 
patienterna komma på fem läkarbesök under sammanlagt tio veckor, och flera av besöken 
innehåller genomförande av arbetsprov och lungfunktionsmätningar förutom ifyllande av 
livskvalitetsformulär. V i d sidan av det ska patienterna fyl la i dagböcker avseende sådana 
lungtester och uppskattningar av livskvalitet som görs i hemmet. 

I den av den regionala etikprövningsnämnden godkända ursprungsansökan skulle patienterna 
inte få någon ersättning för deltagande men man har nu ansökt om godkännande av en 
väsentlig ändring som innebär dels att man v i l l kompensera patienterna med sammanlagt 
8 000 kr, dels att man v i l l rekrytera patienter via annons. 

Den regionala nämnden har godkänt ändringsansökan med villkor att endast ersättning för 
förlorad arbetsförtjänst och reseersättning utgår t i l l patienterna. 

Sökanden har överklagat detta beslut och framhåller bl.a. att ersättning för förlorad 
arbetsförtjänst ofta kan innebära problem för de patienter som uppbär sjukersättning, eftersom 
det kan inträffa att den förstnämnda ersättningen utbetalas långt efter det att patienternas 
sjukersättning eventuellt reducerats i motsvarande mån av Försäkringskassan. Vidare 
framhålls att patienter i arbetsför ålder ofta väljer att delta på sin fritid, det v i l l säga att de 
ställer upp på ledig tid, semester eller helger för att delta i studien, samt att studien innebär en 
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betydande i n s a t s i f ö r m av t id .Oe fysiologiska testerna inklusive arbetsprov kan innebära att 
man får stanna en halvdag på mottagningen. 

Centrala etrkprövnrngsnämndensbedömmng 

Oet är ett viktigt etiskt rekvisit att personer i samband med förfrågan om att delta i 
forskningsprojekt inte utsätts för otillbörlig påverkan oeh att ersättning till förskningspersoner 
inte är s å h ö g att d e n k a n b e d ö m a s som oskälig, vilket s k u l l e k u n n a i n n e b ä r a otillbörlig 
påverkam Oet förtjänar att anmärkas att d e t i L ^ 
m e d l e m s s t a t e m a s l a g a r o e b a n d r a f ö r f a t t n i n g a r r ö r a n d e t i l l ä m p n i n g a v g o d klinisk s e d v i d 
k l in i skaprövningar av humanläkemedel finns ett absolnt förbudmot a t tbetalaut annan 
ersättning än kompensation för kostnaderidet fallet att en klinisk läkemedelsprövning avser 
b a m . N å g o t m o t s v a r a n d e förbud finns inte när det gäller vu^na. 

Studieninnehål ler under en 10 v e e k o r s p e r i o d e t t s t o r t a n t a l b e s ö k vid klinik inkluderande 
bl.a. en rad lungfysiologiska undersökningar som genomförs enbartistudiesyffe. 

I d i s k u s s i o n e r o m e r s ä t t n i n g vid forskning har påpekats att man av rättviseskäl inte bör göra 
någon distinktion mellan sjuka oeh friska förskningspersoner,vilka rimligen måste kunna få 
ersä t tn ing.Oen kunskap som kan vinnas v id förskning kan komma alla människor t i l lgodo 
oeb sjuka människor bör inte utnyttjas för det allmänna potentiellt goda. 

Vad gäller den storleksordning som är ak tue l l i fö reva rande fall kan den bedömas skälig. Oet 
bör erinras om att den aktuella typen av ersättning torde vara skattepliktig, något 
sompatientematydligt måste upplysas om i förskningspersonsinformationen. (Jfr även 
Centrala e t i k p r ö v n i n g s n ä m n d e n s b e s ^ 

V^ed ändring a v R e g i o n a l a e t i k p r ö v n i n g s n ä m n d e n s i L u n d heslut godkänns studien utan det 
avden regionala nämndenupps tä l ldav i l lko re t . Centralaet ikprövningsnämnden toreskriver 
doek som villkor att mrskningspersonsintormationen kompletteras så som ovan anges. 

Centrala etikprövningsnämndens heslut får en l ig t37^e t ikprövn ings lagen inte överklagas. 

Oetta heslut har mttatsavJohanViunek, Pehr C l o v P e h r s o n , K i e k i s Ä h r é Ä l g a m o , C i s e l a 
Oahlquis t ,S ighi ld^es tman-Naeser ,BoPeterssonoehUlr ikRinghorg efter fö^ 
CiselaOahlquist. V i d den slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna Llisahet 
Andersson, Pe te rHög lund , Anders B r ä n d s t r ö m o e h P f o l g e r L u t h m a n samt juristen Beatrice 
Josephson Holmqvist. 
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§ 3 Ändringsansökningar 

Punkten 3 
Dnr 2011/441 
Föredragande Forskningshuvudman 
Per Katzman Region Skåne 

Forskare som genomför projektet (kontaktperson') 
 

Proiekttitel 
Behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) med joderat aktivt 
kol (IodoCarb®). Projektnummer/identitet: PL1101. EudraCT nr: 2011-
001851-35. 

Ändring av tidigare godkänd ansökan med diarienummer 2011/305. 
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Beslut 
Ansökan godkänns med villkor att endast ersättning for förlorad arbetsför
tjänst och reseersättning utgår till patienterna. Var god se MFR-rapport 2, 
sidan 48. (Sidan biläggs). 

Beträffande hur man överklagar, se bilaga 1. 

Att utdraget överensstämmer med originalet intygar: 

Irene Barsegård 
administrativ sekreterare, 
tfn 046-222 43 12 

Exp till: 

 PharmaLundensis AB 


