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KLAGANDE
Region Skéne

291 89 Kristianstad

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Lund, avdelning 2, beslut den 21 januari 2014, dnr
2013/902.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Jamforelse av tva tryckmitningsmetoder (iFR och FFR) i kranskérl hos patienter
med stabil karlkramp och instabil kranskérlssjukdom. — iFR - Swedeheart.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Forskningen bestar i en randomiserad multicenterstudie dir man avser jimfora tvd invasiva
tryckmatningsmetoder i hjédrtats kranskdrl hos patienter med stabil kérlkramp eller instabil
kranskérlssjukdom. Undersokningen genomfors direkt efter en kranskirlsangiografi som
genomfors pd klinisk indikation. Om kranskérlsrontgen visar sjuklig fortringning och det
finns anledning att gora en tryckmitning, informeras patienten om detta och tillfrigas om
deltagande i studien. Denna information ges enbart muntligen efter en mall som skickats in
for bedomning vid etikprévningen, och patientens samtycke inhdmtas muntligen. Dérefter
genomfors undersdkningen och i ett lugnt skede efterat fir patienten skriftlig information och
samtycke efterfragas pa nytt.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként den forskning som avses med ansékan,
men stidllt upp som villkor att patientinformation ges, och samtycke inhamtas, fore
angiografiundersékningen. Namnden har ocksd gett forslag pd hur den befintliga
informationen kan modifieras.

Klaganden begir att villkoret ska undanrdjas huvudsakligen med motiveringen att
“forfarandet med muntligt samtycke i samband med undersékning foljt av ett skriftligt
informerat samtycke vid en senare tidpunkt dr sedan tidigare bedémt som etiskt acceptabelt”.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Dnr O 6-2014

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Om forskningen ér av det slag som namns i 3 § etikprévningslagen, ska bestimmelserna i
personuppgiftslagen (1998:204) om bl.a. information och samtycke tillampas (prop.
2002/03:50 s. 198). Om forskningen faller under 4 § 1-3, géller enligt 13 § att
bestimmelserna i 16—22 §§ om information och samtycke ska tillimpas. Det star klart att den
aktuella forskningen faller inom tillampningsomradet bade for 3 och 4 §§. I sddana fall skall
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen tillampas parallellt med etikprovningslagen (a.a. s.
198).

Den muntliga information som klaganden — enligt uppgift i ansékan — planerar ge uppfyller
inte de sammantagna krav som stélls 1 etikprovningslagen och personuppgiftslagen. Endast
om informationen kompletteras i enlighet hdrmed kan forskningen lagligen godkédnnas. Om
informationen utvidgas sé att den uppfyller dessa krav, far den ett innehall och en omfattning
motsvarande det som finns i den skriftliga informationen, som forskargruppen sént in for
beddomning, men som klaganden vill ge patienterna forst efter tryckmétningen. Den regionala
etikprovningsndmnden har gett forslag till hur den skriftliga informationen ldmpligen kan
modifieras. Forutom rent formella krav pa information och inhdmtande av samtycke vill
Centrala etikprovningsndmnden pédpeka att en presumtiv forskningsperson bor fa rimlig tid att
i lugn och ro tinka igenom fragan om att delta i ett forskningsprojekt. Att fa information och
forfragan direkt efter det att patienten mottagit besked om att kranskérlsrontgen visat sjukliga
fordndringar och att behdva avge svar omedelbart, i en situation som kan upplevas som
stressande, ter sig oldmpligt. Det av den regionala etikprovningsndmnden uppstéllda villkoret
bor dérfor sta kvar.

Centrala etikprévningsndmnden éndrar inte det 6verklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoéglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldaggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Kjell Asplund och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Pé Centrala etikprévningsx%:imndens végnar

C i F o

Severin Blomstrand
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2014/1
Sammantride 2014-01-21 k1 13.00—18.15
Sammantrddesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund
Nirvarande
. CENTRALA
Ledaméter Ordftrande ETIKPROVNINGSNAMNDEN
Anna Tansjd
k2016 -02- 11
Ledamdéter med vetenskaplig kompetens "
Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare oo () (0 &O IL(’
Solve Elmstahl
Edward Hogestétt (deltar ej i § 2 punkten 2.19)
Per Katzman
Karin Leandersson (deltar ej § 2 punkterna 2.10-2.23, § 3, § 4 punkterna 4.2-4.3, 4.5-4.6,
§ 5).
Stig Rehncrona (deltar ej i § 2 punkten 2.9 p g a jav)
Anna Rignell-Hydbom
Eva Tuninger
Dag Wide-Swensson
Thomas Wiebe
Foretriadare for allménna intressen
Conny Bick (deltar ¢j i § 2 punkterna 2.16-2.23, §§ 3-5)
Lars Fritzon (deltar ¢ i § 2 punkterna 2.16-2.23, §§ 3-5)
Gunilla Lundstrom (deltar ej i § 2 punkterna 2.9-2.23, §§ 3-5)
Marianne Nilsson
Christer Sérliden
Ovriga nirvarande Olle Aronson, personlig erséttare for Lars Fritzon
Jonas Hellsten, personlig erséttare for Christer Sérliden
Administrativ sekreterare
Iréne Barsegard
utdrag ur protokoll
§2 Ansékningar om godkinnande av nya forskningsprojekt
2.10
Dnr 2013/902
Foredragande Forskningshuvudman
Stig Rehncrona Region Skéne
Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)
Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Bestoksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.Epn.se
22100 LUND : Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamtstille 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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Sammantrdde 2014-01-21 kl 13.00—18.15
Sammantrddesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund
Projekttitel
Jamforelse av tva tryckmitningsmetoder (iFR och FFR) i kranskir] hos pa-
tienter med stabil kédrlkramp och instabil kranskarlssjukdom. - iFR-
Swedeheart.
Beslut
Ansokan godkénns med villkor att
Patientinformation och samtycke ges fore angiografiundersékningen. Det
kan goras om formuleringen anpassas: exempelvis, I det fall det visar sig
att angiografiundersdkningen pdvisar kranskérlsférindringar, som kan mo-
tivera dtgédrd undrar vi om du vill delta i en vetenskaplig undersékning, som
innebér...”.
Betrdffande hur man Gverklagar, se bilaga.
Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:
- (-4
W% 7&%—’
Iréne Barsegérd
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12
Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Héamtstalle 12

046-2224616 ann-marie.kellner@epn. lu.se



