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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser miénniskor

(etikprovningslagen)

Projekt: Kliniska uppfoljningsstudier av neurointensivvardspatienter

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller systematisk utvirdering av utfallet efter neurointensivvérd som i vissa delar
beddms kunna ha ett sadant vetenskapligt vérde att resultaten kan spridas via vetenskapliga
publikationer. Samtliga patienter utvirderas enligt standardiserade formulir sex manader efter
utskrivning fran avdelningen, och rutinmissigt insamlade journaldata kommer att anviindas
for identifiering av faktorer som positivt eller negativt kan paverka utfallet. De
sjukdomstillstand som ér aktuella for utvirdering &r skallskada, spontana blédningar av olika
slag 1 hjdrnan, svar hjdrnhinneinflammation eller stor hjdrninfarkt. Alla sidana diagnoser har
det gemensamt att det krdvs neurointensivvard i det akuta skedet. I forsta hand kommer
effekter av operationer, medicinska behandlingsinsatser respektive komplikationer att stillas i
relation till dlder, kon, typ av insjuknande, medvetandegrad vid ankomst, radiologisk bild av
hjdrnan och tidigare sjukdomar samt medicinska, kliniska och fysiologiska mitdata under
intensivvardsepisoden. Patienterna och/eller anhoriga forutsiitts ha informerats om att
systematisk registrering och utvérdering kommer att ske och ett skriftligt samtycke inhdmtas i
samband med vardtillfallet. Det framgar av informationen att vetenskaplig publicering av
anonymiserade gruppdata kan komma ifraga.

Den regionala ndmnden har avslagit ansokan bl.a. med motiveringen att forskningsprojektet
inte avgrinsats till tid och omfattning.

Sokanden har overklagat detta beslut och inkommit med en separat forskningsplan, som
tidigare inte bilagts ansékan. Man framhaller bl.a. att det hiir handlar om angeligen klinisk
forskning som baseras pa rutinméssig utvirdering av behandlingsresultat.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning
Nédmnden konstaterar inledningsvis att samtliga data insamlas som ett led i den kliniska

rutinen och att studierna far anses vara att betrakta som retrospektiva registerstudier vilka
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter.
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Nér kansliga personuppgifter ska behandlas for ett dndamal som inte direkt ror patientens
vard maste en avvigning goras avseende det integritetsintrang som sadan behandling kan
innebédra gentemot #dndamalet med behandlingen av uppgifterna. Nér det giller
myndighetsinternt utvérderingsarbete som dr en del i hilso- och sjukvardens uppdrag &r det
sjukvardshuvudmannen som ska géra en sadan etisk avvigning men nér det géller forskning
ska den etiska prévningen goras av en etikprovningsndmnd. Grinsdragningen mellan
myndighetsinternt utvérderingsarbete och klinisk forskning &r svar och Centrala
etikprovningsndmnden har med anledning av ett flertal sadana drenden utformat en praxis (se
PM 2007-10-08 "Centrala etikprévningsndmndens praxis nir det géller forskningsbegreppet™
pé nimndens hemsida, www.epn.se). Ndmnden har hér tagit fasta pa uttalanden i {6rarbetena
till etikprévningslagen och bl.a. framhallit att nédr det giller utvérderingsarbeten pa
vetenskaplig grund en visentlig skillnad kan foreligga om resultatet av ett projekt uppges vara
avsett att publiceras i en vetenskaplig tidskrift varvid utvecklingsarbetet inte torde anses som
myndighetsinternt.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Detta innebdr att etikprovningsndmnden behdver en tillrdckligt
preciserad forskningsplan som underlag for sin bedémning. Generella tillstand f6r forskning
av viss typ kan saledes inte ges. Det finns fran de angivna utgangspunkterna ingen invindning
mot den regionala nimndens beslut utifran de forutsiitiningar som forelag vid beslutstillfillet.

| foreliggande fall har emellertid numera en forskningsplan ingivits som preciserar
forskningens fragestéllningar, metod och 6&versiktligt beskriver vilka grunddata fran
patientjournaler som kommer att behandlas for de olika sjukdomstillstinden akut respektive
vid uppfoljningen av patienterna. Aven om det skulle kunna finnas skl for att i detta lige
aterforvisa drendet till den regionala ndmnden anser Centrala etikprévningsndmnden
overviagande skl tala for att drendet bor behandlas i sak med anledning av éverklagandet.

Néamnden finner att den systematiska utvdrdering som avses ske utan tvivel kan ge ett
kunskapsvirde som kan behova spridas i vetenskapliga tidskrifter och att det intrang i den
personliga integriteten som studierna kan innebira, i synnerhet i de fall da patienterna inte
sjdlva kan ge sitt informerade samtycke om forskningen, kan uppvigas av den vetenskapliga
vinsten. Namnden forutsétter att information till patienterna sker i den man det dr mojligt fore
eller efter den akuta behandlingen och att samrad med anhoriga sker sasom planerat.
Niamnden papekar ocksa att godkinnandet endast kan gilla de tillstand och de journaldata
som preciserats 1 forskningsplanen. Att nagon tidsméssig slutpunkt for forskningen inte har
preciserats i forskningsplanen utgér inte skél for avslag.

Om visentliga &dndringar i1 den angivna forskningsplanen behdver goras ska en
tilliggsansokan, alternativt en helt ny ansokan inldmnas till etikprévningsndmnd. For
upplysningar om vad som avses med en visentlig éndring, se "Vigledning till ansékan™

(www.epn.se).
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Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen till de delar som
preciserats i forskningsplanen.
Centrala etikprovningsnémndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte §verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Elisabet Andersson, Peter Héglund

och Anders Brandstrém samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsnimndens viignar

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

Box 256

751 05 Uppsala

Forskare som genomfor projektet:
Neurokirurgiska kliniken. NIVA

Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-04-01 OCH MED INKOMNA
KOMPLETTERINGAR 2010-06-02 OCH 2010-08-02.

Projektbeskrivning:
Kliniska uppféljningsstudier av neurointensivvardspatienter.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Némnden avslar ansdkan.

Skiil

Namnden har uppfattat ansékan som en ansékan om ett generellt tillstand att
utfora forskning som inte dr avgrénsad till visst forskningsprojekt vare sig da det
giller tid eller omfattning och har dédrfér infordrat en komplettering.

Sokanden anger i sina kompletteringssvar att forskningen ska paga i 10 ar
samtidigt som det anges att den ska paga kontinuerligt éver odverskadlig tid.
Kompletteringen ger inte svar pa vilka forskningsprojekt som ska inga,
tidsramen eller omfattningen av dessa projekt. Da forskningsprojektet inte
avgrinsats till tid och omfattning kan det inte godkénnas.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator{@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala
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Ordftrande

Beslutande: Erik Lempert lagman, ordférande

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Per Blomstrdm kardiologi
(vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Jan-Erik broman, psykiatri,
Birgitta Essén obstetrik/gynekologi, Ulf Haglund kirurgi, Carin Muhr neurologi,
foredragande, Géran Nilsson internmedicin, Susan Pfeifer pediatrik, Anna Cristina
Aberg geriatrik

Ledamiter som foretrider allméinna intressen

Bengt Jansson, Carin Melin, Rolf Nordblom
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Exp. till:
Inst 6r neurovetenskap, BMC, Box 593, 751 24 Uppsala.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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