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— CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 37-2013
2013:12-17

KLAGANDE
Vistra Gotaland
Sédra Hamngatan 3
403 40 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, beslut den 4 november 2013, dnr 709-13.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: En sjukhuskohort-baserad databasstudie om diagnos, behandling, prognos och
omhéndertagande hos dldre hjartsviktspatienter.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

I projektet kommer man att skapa en kohort med hjértsviktspatienter, som &r éver 60 ér, och
som fatt eller fir behandling vid nédgra kliniker vid Sahlgrenska universitetssjukhuset (SU).
Patienter som vérdats eller undersokts vid sjukhuset ndgon gdng under de senaste fem aren for
misstidnkt hjartdysfunktion eller hjértsvikt inkluderas i en retrospektiv del av kohorten.
Patienter som vérdas eller undersoks, for dessa diagnoser, vid sjukhuset under de ndrmaste 10
aren tillfrigas om att delta i en prospektiv del av kohorten. Dessa patienter ombeds ocksa att
fylla i formuldr for skattning av livskvalitet, samt lamna blodprov for att analysera
biomarkorer, vid ett eller flera tillféllen. De flesta uppgifterna till det register som kommer att
upprittas inom projektet inhdmtas frdn den rutinméssiga utredningen, véarden och
behandlingen.

Den regionala etikprovningsndgmnden begéirde komplettering av ansdkan och bad sdkanden
klarldgga huruvida ansdkan enbart gillde inrdttandet av ett register eller om ansokan ocksa
avsdg ett specifikt vildefinierat forskningsprojekt. Ndmnden oOnskade ocksd besked om
registerdata enbart skulle inhdmtas frin medicin/geriatrik SU/Ostra eller om man dven avsig
att engagera ovriga medicinkliniker vid SU. 1 s& fall erfordrades resursintyg dven frdn
medicinkliniken Sahlgrenska och Mélndal. Ndmnden angav att den i Gvrigt inte hade négot att
erinra mot att ett register uppréattades i enlighet med ansokan, men pépekade att i den mén det
blev aktuellt med att utnyttja registerdata for specifika forskningsprojekt sa skulle varje sddant
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projekt ansokas till och godkdnnas av etikprovningsndmnden. Sokanden uppmanades att
bekrdfta huruvida ansdkan enbart gillde inrdttande av en specifik databas/register.

Soékanden skickade in en komplettering med innehdllet att han ville tydliggéra att ansékan
enbart géllde inréttande av en specifik databas/register for det aktuella forskningsprojektet och
att data enbart inhdmtades fran Medicinkliniken SU/Ostra.

Den regionala etikprovningsndmnden beslutade att avvisa ansOkningen med foljande
motivering: “Enligt kortfattad komplettering fran stkanden giller ansdkan enbart inriittande
av en specifik databas/register. Det finns inget konkret forskningsprojekt som
etikprovningsndmnden har att bedoma. Inrattande av ett register for dokumentation av det
rutinmdssiga handldggandet 1 klinisk praxis &r inte forskning som omfattas av
etikprévningslagen.”

Klaganden hédvdar att ansokningen ror ett konkret forskningsprojekt och uppger nu att
forskargruppen i den hér studien, utifrén databasen, vill studera tre frigestéllningar:

1. Hur stélls hjartsviktsdiagnos hos dldre méanniskor?

2. Hur behandlas hjértsvikt hos dldre manniskor?

3. Hur mér vdra dldre hjartsviktspatienter?

Centrala etikprovningsndmndens bedémning

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pd annat sitt bestimd forskning. Den ansokan som forskningshuvudmannen
ursprungligen skickat in beskriver huvudsakligen hur den aktuella kohorten avses rekryteras
och vilka uppgifter som ska samlas in. Det ndmns visserligen overgripande fragestéllningar
for den forskning som avses utforas men inte ndgon forskning som ar tillrackligt bestdmd eller
avgrdnsad pa det sdtt som etikprovningslagen forutsitter for att det ska vara méjligt att
beddma forskningen.

Det ligger néra till hands att uppfatta det som att sokanden och den regionala nimnden
missuppfattat varandra ndr det géller den begidrda och insinda kompletteringen. Av
overklagandet framgar emellertid att forskargruppen vill studera tre specificerade
fragestéllningar. Den forskning som — enligt vad som numera framgér - avses med ansdkan
har inte provats av den regionala namnden. Den centrala etikprovningsndmnden, som
overklagandeinstans, bor inte gora den forsta provningen av ett drende i sak. Ansokningen bor
dérfor aterforvisas till den regionala némnden.

Centrala etikprovningsndamnden undanrdjer den regionala etikprévningsndmndens i Goteborg
beslut och aterforvisar ansékningen.
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Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Elina Maiki-Torkko, Kjell Asplund, Maria

Agren och Stefan Lohmander samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pl’é_(;cn.t-l;a}la etikprovnj ﬁmnﬁ/cn; vignar

“

Severin Blomstrand
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Nirvarande beslutande:

Marika Estreen, ordférande

Lennart Andrén, vetenskaplig sekreterare
Ledamdter med vetenskaplig kompetens:
Jane Carlsson

Gunnar Gothberg
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Frode Slinde

Susanna Wallerstedt

Bengt Widgren

Hans Agren

Ledamiter som foretrider allminna intressen
Jane Bredin

Ulla-Britt Hagstrém

Lars-Erik Lindh

John Sj6bohm

Lisbeth Sundén Anderson

Projekttitel: En sjukhuskohort-baserad databasstudie om diagnos, behandling, prognos och
ombhéndertagande hos &ldre hjartsviktspatienter
Projekt ID: HF-ELDERLY

Beéllifsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévningsniimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 4 november 2013

Foredragande: Bengt Widgren

Awvisas

Enligt kortfattad komplettering frén stkanden giller ansokan enbart inréttande av en specifik
databas/register. Det finns inget konkret forskningsprojekt som etikprévningsnimnden har att

bedéma. Inrittande av ett register for dokumentation av det rutinméssiga handldggandet i
klinisk praxis #r inte forskning som omfattas av etikprovningslagen.

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Géteborg

Besiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 5A, 413 20 Giteborg
Tel- 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18

www. epn.:e



Sida2avZ

Som tidigare nimnts i beslutsprotokoll daterat 2013-10-10 s4 har ndgmnden inget att erinra mot
att ett register upprittas. I den man det blir aktuellt med att utnyttja registerdata for specifika
forskningsprojekt sa ska varje sadant projekt ansdkas separat och godkénnas av
etikprovningsndmnden.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stalld till
Centrala etikprdvningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden 1
Gateborg. I skrivelsen ska anges vilket beslut som verklagas och den &dndring som Ni begir.
Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnémnden senast tre veckor frén
det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar

e’%(‘/igro Mog#t g, adminigfrativ sekreterare




