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Projekttitel
Mekanismer for kritisk sjukdom

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar dverklagandet.

Bakgrund

Forskarna avser att testa hypotesen att det pa olika nivaer (demografiska, fysiologiska, cellulara,
biokemiska eller genetiska) finns generella riskfaktorer och mekanismer som bidrar till
intensivvardskravande sjukdom och dess utfall. Finner man sddana riskfaktorer och mekanismer, ska
dessa kartlaggas. Patienter i intensivvard pga. sjukdom, skada eller efter operation kommer att
jamforas med patienter med samma diagnoser men med mildare sjukdom. | ansékan anges antalet
forskningspersoner till cirka 1 000; sannolikt avser detta kritiskt sjuka och kontrollpatienter
tillsammans. Aven barn kommer att inkluderas.

Prover fran blod, urin, svalg, luftvdagssekret samt (hos en del forskningspersoner) ryggmargsvatska
kommer att analyseras och uppgifter ur journaler och register inhamtas. Forskningsprogrammet
rymmer delfragestallningar om hur individfaktorer (t.ex. inflammationssvar,

organfunktion, genetisk disposition och tidigare sjukdomar) och exogena faktorer (t.ex.
egenskaper och uppbyggnad av infektidsa agens, given behandling, skadeorsaker) paverkar
uppkomst, forlopp och utfall av kritisk sjukdom.

Etikprévningsmyndigheten fann att det opt-out-férfarande som sékanden avsag att tillampa for
samtycke eller samrad med anhdoriga inte var acceptabelt. Myndigheten bedémde att den kunskap
som forskningen férvantas ge ar maojlig att fa genom forskning med samtycke eller samrad. Darfér
avslogs ansokan.

| 6verklagandet framhalls att det planerade opt-out-férfarandet fér samtycke och samrad med
anhoriga ar acceptabelt, detta sarskilt som den férsta provtagningen planeras ske direkt i anslutning
till inlaggning pa intensivvardsenhet. Klaganden papekar att konventionellt informerat samtycke och
samrad innebér att de patienter som kommer att inga i forskningen inte blir representativa for
kritiskt sjuka patienter.
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Klaganden framhaller att provtagningar och datainhdmtning avviker minimalt fran klinisk rutin och
att studien inte innebar nagon fysisk risk.

Skal for beslutet

Ett etikgodkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestamd forskning (6 § etikprovningslagen). Den forskning som beskrivs i ansdkan har snarare
karaktaren av ett brett forskningsprogram an ett avgransat forskningsprojekt i etikprovningslagens
mening (prop. 2002/03:50). Den hypotes som forskningen bygger pa ar allmant hallen. | ansékan sags
svepande att man ska kartlagga identifierade riskfaktorer och mekanismer. Vilka data som ska
hamtas ur journaler och register anges inte, inte heller vilka register som kommer att anvandas.
Visserligen namns vilka kroppsvatskor som ska analyseras men information saknas om vilka typer av
variabler som kommer att analyseras. Vilka de kliniska utfallsvariablerna ar redovisas inte och
powerberakningar saknas. Informationen om kontrollgruppen ar sparsam —annat an att den kommer
att vara heterogen — ndgot som begransar mojligheterna att bedéma forskningens varde. Det
planerade internationella samarbetet och laboratorieanalyser utomlands namns enbart i
forbigaende.

Sammantaget ar beskrivningen av forskningsprogrammet alltfor otydlig for att forskningen ska kunna
betraktas som ett avgransat forskningsprojekt. Detta innebir dels att Overklagandendmnden inte har
moijlighet att 6verblicka vilka forskningsetiska stallningstaganden som ar aktuella, dels att det skulle
kunna bli moijligt att utnyttja ett etikgodkdannande for forskningsandamal som forskningspersonerna
(eller deras anhoriga vid samrad) inte ar tillrackligt informerade om.

Overklagandet ska darfor avslas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Johan Fritzell och UIf Ekberg. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna
Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom och Johan Norell Bergendahl
samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.
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